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Este informe no podria haber llegado en un momento mas oportuno. El rdpido aumento de la asistencia sanitaria de los
donantes multilaterales y bilaterales ha dado lugar a enormes incrementos en la cantidad y el valor de los suministros
sanitarios que fluyen a través de las cadenas de suministro sanitario de los paises de ingresos medios y bajos.
Lamentablemente, este aumento de los articulos que circulan por las cadenas de suministro no ha ido acompafiado de
un aumento proporcional de los recursos humanos o de la capacidad de gestién de esos recursos. Desde la perspectiva
de la cadena de suministro de los paises desarrollados, las actividades de fabricacién se han ido haciendo cada vez mas
globales. Varias grandes empresas manufactureras y mayoristas han globalizado sus servicios de fabricacion y
distribucion mediante la adquisicién de entidades locales. Ademas, han invertido en la integracién vertical mediante el
desarrollo de cadenas de farmacias, el financiamiento de farmacias y la introduccién de fabricantes de genéricos en
determinados mercados. Esto aumenta las presiones (por ejemplo, la creciente competencia) sobre las cadenas de
suministro de productos sanitarios que luchan incluso con las necesidades existentes, poniendo en peligro tanto los
suministros sanitarios como los resultados de la salud.

Las cadenas de suministro eficaces y eficientes son vitales para garantizar que las comunidades reciban los
medicamentos, las vacunas y los suministros de salud que necesitan. Las cadenas de suministro sanitario también son
complejas y requieren personal calificado para gestionarlas. Si bien los donantes internacionales se han centrado en la
adquisicion de medicamentos, sigue sin reconocerse la funcidn estratégica esencial del personal de la cadena de
suministro sanitario dentro de los sistemas de salud y la competencia técnica y de gestién necesaria para dirigir con
éxito una cadena de suministro.

En el presente informe, con sus excelentes y practicos estudios de casos, se destaca concretamente la funcion y el uso
optimos de los farmacéuticos en la cadena de suministro farmacéutico. Con demasiada frecuencia, en el contexto de la
escasez de recursos humanos, se esta desplazando a los farmacéuticos de las funciones para las que han sido
capacitados a fin de cubrir otras brechas en la cadena de suministro o el sistema de salud. En el informe también se
documenta la practica de muchos paises en que, debido a la falta de farmacéuticos, otro personal sanitario esta
asumiendo la responsabilidad de la gestién farmacéutica, incluida la entrega de medicamentos a los clientes en los
puntos de prestacion de servicios. Esto debe evitarse en la medida de lo posible. Los medicamentos son productos
basicos especializados y, si no se gestionan de forma racional o apropiada, equivalen a una sustancia peligrosa.

Como se sefiala acertadamente en este informe, los farmacéuticos son el punto de apoyo de la gestidon de los
medicamentos y deberian participar en algunos de los componentes de la cadena de suministro. Sin embargo, algunas
de esas funciones de la cadena de suministro, como la adquisicion, la distribucidn y el almacenamiento de productos
basicos, rara vez se ensefian en las escuelas de farmacia. La profesién farmacéutica deberia remediar esta situacion
incluyendo componentes especializados de la cadena de suministro en el programa de estudios o alentando a los
farmacéuticos interesados en estos componentes a que reciban una formacidn adicional ademas de sus titulos de
farmacia.

Utilizando el Marco de Competencias en la Cadena de Suministro de la Iniciativa "People that Deliver" (PtD), el informe
demuestra que las percepciones sobre la funcidn de los farmacéuticos varian sustancialmente tanto dentro de los paises
(entre los farmacéuticos y el personal mas centrado en la logistica) como entre los paises (en funcién de los diferentes
sistemas sanitarios y marcos legislativos). Sin embargo, en lo esencial, las pruebas de todos los estudios de casos
destacan la conveniencia de que los farmacéuticos participen en la gestion de la cadena de suministro y la viabilidad de
producir buenos resultados si el suministro de farmacéuticos se asigna de manera eficiente y esta suficientemente
capacitado en esas areas.

Aplaudo a la Federacion Internacional Farmacéutica (FIP) por producir este oportuno informe que se hace eco de la
propia agenda de PtD. PtD aboga por un enfoque holistico para desarrollar la excelencia de la fuerza laboral en la gestidn
de la cadena de suministro. Las pruebas presentadas en este informe refuerzan nuestro llamamiento a favor de
intervenciones a nivel internacional y nacional que mejoren la demanda y el suministro de profesionales calificados en
la cadena de suministro en los paises de ingresos bajos y medios. En ultima instancia, son las personas las que
constituyen el nucleo de una cadena de suministro sanitario eficiente, y son los farmacéuticos los que a menudo
constituyen el nicleo de una cadena de suministro farmacéutico eficaz.
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La FIP tiene razdn al centrar su atencion en este importante asunto, y yo, como presidente de PtD y como farmacéutico,
espero trabajar con la federacidn para poner en practica las recomendaciones de este informe.

Dr Lloyd Matowe, PhD, MSc, BPharm
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El presente informe fue compilado por el Grupo de Trabajo de la Junta de Practica Farmacéutica de la FIP sobre los
Farmacéuticos en la Cadena de Suministro, copresidido por UIf Janzon (Comité Ejecutivo de la BPP, Suecia) y Andrew
Brown (FIP Education, Australia, hasta mayo de 2017), con las contribuciones y el apoyo de los siguientes miembros del
grupo de trabajo (en orden alfabético): Michael Anisfeld (nominado por la Secciéon de Farmacia Industrial de la FIP,
EE.UU.), Diogo Gouveia (Asociacién Europea de Distribucidon de Productos Sanitarios, Portugal), Luna El Bizri (nominada
por la Seccién de Farmacia Comunitaria de la FIP, Libano), Patricia Kienle (nominada por la Seccién de Farmacia
Hospitalaria de la FIP, EE.UU.), Lindsay McClure (nominada por la Seccion de Informacion sobre Salud y Medicamentos
de la FIP, Reino Unido), Erik Naeser (nominado por la Seccién de Farmacia Industrial de la FIP, Suiza), Vaiyapuri,
Subramaniam (nominado por la Seccién de Farmacia Social y Administrativa de la FIP, EE.UU.) y Wendy Walker
(nominada por la Seccion de Farmacia Militar y de Emergencia de la FIP, Australia). El grupo de trabajo fue coordinado
por Zuzana Kusynova (asesora de politicas y directora de proyectos de la FIP, Los Paises Bajos).

El grupo de trabajo agradece la labor de Jennifer Chen (pasante de la FIP, EE.UU.), quien hizo importantes contribuciones
al desarrollo de la encuesta, la revision de la literatura y la compilacidon del informe, asi como a Nuno Cardoso
(Associagdo de Distribuidores Farmacéuticos, Portugal), Linda Hakes (vicepresidente de la FIP, Reino Unido), Andy Gray
(vicepresidente de la FIP, Sudafrica) y Parisa Aslani (presidente de la Seccién de Informacion Farmacéutica de la FIP,
Australia) por sus contribuciones a la revision del informe.

Este informe no habria sido posible sin el aporte y la cooperacion de las organizaciones miembro de la FIP.
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Al entrar en la era de los Objetivos de Desarrollo Sostenible y la Cobertura Sanitaria Universal, es un hecho lamentable
gue una proporcion considerable de la poblacion mundial sigue sin tener acceso a medicamentos basicos que salvan
vidas. Esto se debe principalmente a la falta de recursos financieros, pero también a la ineficiencia de las cadenas de
suministro farmacéutico (sanitario). Por consiguiente, el esfuerzo por aumentar la calidad y la eficacia de las cadenas
de suministro es una importante contribucion al logro de los objetivos de desarrollo sostenible y la cobertura sanitaria
universal. En el presente informe se examina el papel y el uso éptimos del farmacéutico en la cadena de suministro
farmacéutico en diferentes entornos.

El papel del farmacéutico puede analizarse utilizando tanto un enfoque descendente como uno ascendente. El presente
informe tiene por objeto hacer ambas cosas a fin de proporcionar una visién general de los aspectos en que se necesita
una competencia amplia, asi como de los aspectos en que las tareas detalladas estan relacionadas con las competencias
de la especialidad. Ademas, en el contexto mundial de la falta de recursos humanos para la salud, la necesidad comun
de aprovechar al maximo los escasos recursos ha impulsado a examinar mas de cerca el papel real de los farmacéuticos
en las cadenas de suministro de productos farmacéuticos (sanitario).

La cadena de suministro farmacéutico (sanitario) se ha definido como: "La gestién del suministro de productos, desde
la obtencion de materias primas hasta la fabricacion de ingredientes activos, pasando por la formulacién, el envasado
y la distribucidn al paciente. Abarca todas las actividades conexas a lo largo del ciclo de vida del producto, incluidos el
suministro clinico, la escalada y la transferencia, asi como la subcontratacion y la descontinuacién del producto". Un
requisito fundamental es el suministro seguro y confiable de medicamentos de calidad a través de una cadena de
suministro que responda a la verdadera demanda y entienda la voz del cliente "*.

Los farmacéuticos son expertos en medicamentos que desempefian un papel esencial en toda la gama de actividades
de la cadena de suministro, desde la produccion de medicamentos (tanto a escala industrial como extemporanea) hasta
su administracion a los pacientes, y posteriormente. Comenzando con la produccién y el suministro de ingredientes
farmacéuticos activos (API, por sus siglas en inglés) y la produccion de medicamentos, pasando por la distribucién de
los medicamentos a los mayoristas, el almacenamiento y el reenvasado de los medicamentos y la distribucion a las
farmacias, las farmacias hospitalarias, etc., las actividades de la cadena de suministro pasan a incluir la seleccidn y la
administracion de los medicamentos, y terminan con el uso de los medicamentos por parte de los pacientes, incluyendo
el asesoramiento individual, el seguimiento y la farmacovigilancia.

El presente informe tiene por objeto ofrecer un panorama global del papel del farmacéutico en las cadenas de
suministro. Para ello, tiene en cuenta la escasez de farmacéuticos en muchos entornos e identifica donde se utilizan
mejor y se necesitan mas las competencias de los farmacéuticos. Dado que la madurez de las cadenas de suministro
varia en todo el mundo, se presta especial atencidn a las diferencias que pueden existir entre los contextos de los paises
de ingresos bajos y medios en comparacion con los entornos de las cadenas de suministro de paises de ingresos altos,
mas desarrollados.

En el caso de estos ultimos, la atencidn se centra principalmente en el componente de la cadena de suministro de
productos farmacéuticos desde el fabricante hasta los puntos de distribucion encargados de entregar los medicamentos
a los pacientes, como los hospitales y las farmacias comunitarias. Este eslabdn suele estar a cargo de los mayoristas,
gue ocupan una posicidn central en la cadena de suministro y se encargan de agrupar los productos de los fabricantes
y entregarlos en los puntos de distribucidn, asi como de la logistica inversa, cuando procede. La cadena de suministro
farmacéutico tiene por objeto garantizar la disponibilidad del medicamento adecuado, en el momento adecuado, para
el paciente adecuado.

Se han utilizado publicaciones, datos de encuestas y estudios de casos detallados para presentar un panorama general
de la funcidon de los farmacéuticos en las cadenas de suministro, y se ha determinado que los farmacéuticos son expertos
en medicamentos con una clara competencia en materia de composicion, calidad, adquisicion, almacenamiento y uso
de medicamentos y farmacovigilancia. Son fundamentales para la integridad de la cadena de suministro. Al mismo
tiempo, se reconoce que las funciones de los farmacéuticos en las cadenas de suministro farmacéutico regionales o
nacionales mas amplias deberian reforzarse mediante inversiones en formacién y educacién adicionales, o mediante la
utilizacion de otras competencias cuando sea necesario, o ambas cosas.
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Este informe presenta:

e Una definicién de la cadena de suministro de productos farmacéuticos (sanitarios), en la que se esbozan las
diversas etapas que vinculan la cadena de suministro desde la fabricacidn hasta el uso por parte del paciente;

e Lagama de competencias que deben demostrar los farmacéuticos para que las cadenas de suministro sean de
calidad y funcionen bien;

e La comprension de que en algunos paises los farmacéuticos requieren una formacién profesional especifica
y/o una educacion académica para asumir funciones especificas en la cadena de suministro;

e El reconocimiento de que en muchos paises, debido a la falta de farmacéuticos, especialmente en los paises
de bajos ingresos y en las zonas rurales y remotas, una variedad de personal sanitario ha asumido funciones
de almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos en los puntos de prestacion de servicios;

e Elreconocimiento de que hay muchos paises en los que los medicamentos se tratan actualmente como simples
productos basicos. Esas practicas devalian los medicamentos y no tienen en cuenta sus caracteristicas
especiales que justifican su suministro parcial o totalmente a través de la cadena de suministro farmacéutico
regulado.
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Término
Competencias
conductuales

Marco de
competencias

Dominios

Buenas practicas de
distribucion (GDP por
sus siglas en inglés)

Servicios farmacéuticos

Programa de
precalificacion

Cadena de suministro
farmacéutico o cadena
de suministro
(se dispone de varias
definiciones)

Productos médicos
falsificados y de calidad
inferior

Significado
Son expresiones de lo que un individuo hace y se le observa hacer cuando los ejecutantes
efectivos aplican motivos, rasgos y habilidades a una tarea relevante. Por ejemplo, en el
ambito de "Adquisiciones" y en el darea de competencia de "Gestion de los procesos de
licitacion y los acuerdos con los proveedores", esas competencias conductuales pueden
incluir "Elaborar documentos de licitacion", "Utilizar el sistema de precalificacién de la
OMS para confirmar la calidad de los proveedores", "Gestionar un proceso de licitacion
utilizando los sistemas de los paises", "Formalizar los contratos con las empresas
seleccionadas", etc.?
Es un conjunto de areas de competencia con competencias conductuales asociadas que
define los requisitos esperados de un personal determinado. Por ejemplo, se puede
elaborar un marco de competencias para un gerente de almacén, mientras que para un
farmacéutico de hospital se necesitaria un marco de competencias distinto. La
composicion de los marcos de competencia especificos para el personal de cada pais
dependera también de la estructura de la cadena de suministro y de los niveles en que se
asignen las diversas competencias. 2
Son los grupos de alto nivel, o agrupaciones, de areas de competencia dentro de un marco
de competencia determinado. Tradicionalmente los dominios no superan los seis. Los seis
dominios utilizados en el marco de competencias de las Personas que Entregan de la
Cadena de Suministro son: Profesional/personal, Gestion de recursos, Seleccién vy
cuantificacién, Compras, Almacenamiento y distribucidn, y Uso.?

Se refiere a las practicas necesarias para cumplir con la legislacién y las directrices
recomendadas a fin de garantizar el control de la cadena de distribucién y mantener la
calidad e integridad de los productos farmacéuticos. Estas directrices son aplicables tanto
a los productos que avanzan en la cadena de suministro como a los que retroceden en la
cadena (por ejemplo, una retirada). abarcan los requisitos de gestion de la calidad,
personal, equipo, documentacién, operaciones, quejas, devoluciones, sospecha de
medicamentos falsificados y retirada de productos, actividades subcontratadas,
autoinspecciones, transporte y disposiciones especificas para los intermediarios.

Se refiere a la gama de actividades necesarias para entregar productos farmacéuticos a
los pacientes a fin de optimizar el uso eficaz, seguro y de calidad de los medicamentos.
Estos servicios varian segun el entorno de cada practica.

Es cuando una organizacién (por ejemplo, la Organizacién Mundial de la Salud) lleva a
cabo una evaluacion cientifica exhaustiva de un medicamento fabricado por un fabricante
especifico teniendo en cuenta la calidad. La evaluacién se basa en la informacidn
presentada por el fabricante y en una inspeccidn de las instalaciones de fabricacion y los
establecimientos clinicos correspondientes.

Se define como la "gestion del suministro de productos desde la obtencién de materias
primas hasta la fabricacion de ingredientes activos, pasando por la formulacion, el
envasadoy la distribucidn al paciente". Abarca todas las actividades relacionadas a lo largo
del ciclo de vida del producto, incluido el suministro clinico, la escalada y la transferencia,
asi como la subcontratacion y la descontinuacion del producto. Un requisito fundamental
es el suministro seguro y confiable de medicamentos de calidad a través de una cadena
de suministro que responda a la verdadera demanda y entienda la voz del cliente."!

De calidad Inferior: También llamados "fuera de especificacion”, son medicamentos
autorizados que no cumplen con sus normas de calidad o especificaciones, o ambas. Las
condiciones estan bajo la regulacién y legislacion nacional o regional.

Falsificados: Medicamentos que deliberadamente declaran falsamente o presentan de
manera fraudulenta su identidad, composicién o fuente.?
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1.1 Objetivos especificos del presente informe técnico

El presente informe tiene por objeto ofrecer un panorama mundial de la funcion del farmacéutico en las cadenas de
suministro, las tareas que actualmente llevan a cabo los farmacéuticos en los distintos paises y las competencias
especificas de los farmacéuticos, identificando claramente la necesidad de eficiencia en la asignacién de tareas en los
entornos con escasez de farmacéuticos. Dado que la madurez de las cadenas de suministro varia en todo el mundo, se
presta especial atencion a las diferencias que existen entre los contextos de los paises de ingresos bajos y medios en
comparacion con los entornos de cadenas de suministro de ingresos altos, mas desarrollados.

Este objetivo se cumple:

e Describiendo la importancia de garantizar una cadena de suministro eficaz para los medicamentos y otros
productos sanitarios;

o Definiendo las etapas de la cadena de suministro de productos sanitarios, desde la fabricacion hasta la entrega
en el punto de dispensacion y, cuando proceda, al paciente;

e  Presentando las competencias necesarias para supervisar las diferentes etapas de la cadena de suministro, e
identificando dénde se utilizan mejor las competencias de un farmacéutico;

e Discutiendo la importante funcion de responder a cualquier incidente que ocurra en la cadena de suministro y
siendo capaz de definir prioridades cuando sea necesario;

e Presentando los casos en que se requiere una capacitacidon especializada de los farmacéuticos; para las
competencias de la cadena de suministro

e Tomando nota de la orientacidén para contextos en los que los farmacéuticos no estan disponibles para
competencias criticas, haciendo recomendaciones sobre soluciones seguras y viables utilizando otro personal.

En el presente informe examinaremos la cadena de suministro desde el lugar donde se aprueban los medicamentos vy,
en principio, disponibles del fabricante, hasta el lugar donde se entregan en el punto de dispensacidn, reconociendo al
mismo tiempo que en algunos casos existe la entrega directa al paciente.

1.2 Descripcion general de la metodologia y la estructura del
informe

Para la elaboraciéon del presente informe se utilizaron tres contribuciones principales: una revisidn de la bibliografia,
datos de encuestas primarias y estudios de casos. Para los estudios de casos detallados, consultar el Apéndice 1.

Se realiz6 una metddica exploracion de la literatura utilizando las bases de datos bibliograficas Medline, Ebscohost y
Embase. Se utilizé una cadena de busqueda de palabras clave que tenia por objeto recuperar citas que investigaban
aspectos de la cadena de suministro, el acceso a los medicamentos, la disponibilidad de los medicamentos y la funciéon
del farmacéutico y demas personal de farmacia. Aproximadamente 50 citas fueron revisadas por Jennifer Chan y Andrew
Brown utilizando una revisidon de titulos y resimenes. En el informe se incluyen articulos seleccionados que representan
la variedad de trabajos publicados en este campo. No se realizé una revision sistemdtica de la literatura, ya que esto no
fue posible con los recursos del grupo de trabajo. Ademas de las referencias utilizadas en el documento, el informe
ofrece recursos bibliograficos adicionales (Apéndice 2).

La literatura gris, la legislacion especifica relativa a las cadenas de suministro o las regulaciones asociadas no se
incluyeron en la busqueda. Sin embargo, los estudios de casos incluidos en el Apéndice 1 tienen por objeto describir los
sistemas nacionales y/o regionales existentes, proporcionando asi ejemplos de politicas aplicadas.
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El objetivo de la encuesta era abordar los objetivos esbozados en el Marco de Referencia (Apéndice 3), centrandose en
la identificacién de "4reas de competencia exclusivamente farmacéuticas" en el contexto de la gestion de la cadena de
suministro. El instrumento de la encuesta fue desarrollado por Jennifer Chen y Andrew Brown en conjunto con el grupo
de trabajo y fue revisado por la oficina central de la FIP. La encuesta utilizé la herramienta Surveymonkey® y se
distribuy6 a las organizaciones miembro de la FIP a través de la oficina central de la FIP entre abril y mayo de 2015y a
través de una variedad de servicios de listas globales, en los que se discute la prestacién de servicios farmacéuticos (por
ejemplo, E-DRUG, IAPHL, RHSC-SSWG, FIP CoP). Los datos fueron analizados por Andrew Brown y Michael Anisfeld. Los
datos presentados en este informe recogen las opiniones de "todos los encuestados" en lugar de los detalles especificos
de cada pais o las variaciones regionales. En el Apéndice 4 se puede encontrar una copia del instrumento de encuesta.

Existe una diversidad mundial en lo que respecta a la madurez de la cadena de suministro y el papel de los farmacéuticos
dentro de las cadenas de suministro en diferentes contextos de practica. El grupo de trabajo establecié un conjunto
convenido de estudios de casos exhaustivos que fueron elaborados por los asociados para reflejar esa diversidad.

El contenido del presente informe ha sido examinado por los miembros del Grupo de Trabajo sobre los farmacéuticos
en la cadena de suministro de la FIP y del Comité Ejecutivo de la BPP.
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2.1 La cadena de suministro mundial: Desde el fabricante hasta el uso

Los objetivos basicos de las politicas nacionales en materia de medicamentos y de los sistemas de suministro
farmacéutico del sector publico son proporcionar acceso a los medicamentos y suministros necesarios, promover el uso
responsable de los medicamentos y garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia de los mismos. Existen diversas
estrategias para alcanzar esos objetivos mediante diferentes combinaciones de participacion publica y privada en el
ciclo de gestidon farmacéutica. Los sistemas nacionales varian en cuanto a las funciones publicas y privadas de
financiamiento, distribucién y despacho de productos farmacéuticos, y van desde los sistemas totalmente publicos
hasta los totalmente privados.

Tradicionalmente han existido por lo menos cinco alternativas para el suministro de medicamentos.*

e Almacenes médicos centrales (CMS, por sus siglas en inglés): Sistema tradicional de suministro de productos
farmacéuticos del sector publico, en el que las medicinas son adquiridas y distribuidas por una unidad
gubernamental centralizada;

e  Organismo autdonomo de suministro: Una alternativa al sistema CMS, gestionado por un organismo autonomo
0 semiautonomo de suministro farmacéutico;

e Sistema de entrega directa: Un enfoque descentralizado, diferente al CMS, en el que los medicamentos son
entregados directamente por los proveedores a los distritos e instalaciones principales. La oficina de
adquisicion de productos farmacéuticos del gobierno selecciona al proveedor y establece el precio de cada
articulo, pero el gobierno no almacena ni distribuye los medicamentos;

e Sistema de distribuidor primario (o proveedor principal): Otro sistema distinto del sistema de gestion de
medicamentos en el que la oficina de adquisicion de productos farmacéuticos del Gobierno establece un
contrato con uno o mas distribuidores primarios, asi como contratos separados con proveedores
farmacéuticos. El distribuidor primario contratado recibe los medicamentos de los proveedores y luego los
almacena y distribuye a los distritos y a las principales instalaciones;

e Principalmente suministro privado: Sistema que permite a las farmacias privadas suministrar medicamentos a
los pacientes del sector publico. Con ese enfoque, se requieren medidas para garantizar la equidad en el acceso
a los pobres, los necesitados de atencién médica y otras poblaciones destinatarias.

Los sistemas varian considerablemente en cuanto a la funcién del gobierno, el papel del sector privado y los incentivos
para la eficiencia. Con frecuencia se observan sistemas mixtos con diferentes categorias de productos farmacéuticos
suministrados mediante diferentes mecanismos.*

Es posible identificar algunas ventajas y desventajas de cada uno de los sistemas mencionados y hacer algunas
comparaciones tedricas, pero no se han hecho verdaderas comparaciones de la eficacia en funcién de los costos. En
parte, esto se debe a que otras cuestiones han hecho que esas comparaciones sean complejas.® La introduccién de
politicas sobre los cobros al usuario, la descentralizacién, la subcontratacion y la privatizacidon tienen todas ellas
repercusiones en el sistema de suministro de productos farmacéuticos. Cada pais tiene factores politicos, econdmicos
y geograficos Unicos. Probablemente nunca sera posible afirmar que un sistema es "el mejor". Sin embargo, algunos
factores bdsicos apuntardn en direccidn a ciertos sistemas, por ejemplo, la existencia de un sector privado eficaz es
necesaria para que funcionen los sistemas de entrega directa o de distribucién principal.®

El presente informe no tiene por objeto identificar un unico sistema de "estandar de oro" que deberia aplicarse en todos
los entornos o paises, sino mas bien sefialar que todos los sistemas implantados deberian garantizar la integridad vy la
eficacia de la distribucidn de los medicamentos y otros productos sanitarios, de forma que se contribuya y se promueva
Su uso responsable.

En este contexto, la eficiencia de la cadena de suministro también puede definirse desde el punto de vista de los
diferentes actores de la cadena de suministro.
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De hecho, las definiciones amplias de la cadena de suministro (anteriormente denominada "logistica" en los afios
ochenta y noventa, y actualmente ambos términos se utilizan indistintamente) pueden significar cosas diferentes para
personas diferentes:

e Para el fabricante farmacéutico, se refiere al abastecimiento y la disponibilidad a tiempo de materias primas
adecuadas de calidad aprobada, de manera que el fabricante pueda utilizarlas para cumplir sus compromisos con
los pacientes y clientes, en otras palabras, para garantizar que se evite o se reduzca al minimo la escasez de
medicamentos en el mercado. Por otra parte, también esta relacionado con la logistica inversa, en colaboracion
con otras partes interesadas, teniendo en cuenta la necesidad de operaciones de reenvasado o reetiquetado, asi
como la retirada de lotes o la retirada de productos, que deben ser eficientes para garantizar la seguridad del
paciente;

e  Paralos mayoristas y los centros de distribucidn y para las farmacias y clinicas de hospitales y comunidades, significa
la disponibilidad a tiempo de medicamentos para los que se garantiza la integridad del producto (ausencia de
medicamentos de calidad inferior y falsificados, mantenimiento de la cadena de frio, ausencia de alteraciones) y la
documentacién adecuada de la manipulacién del producto terminado desde el envio por el fabricante hasta la
recepcidon. También significa una cadena de suministro regresiva fiable, en la que en situaciones de reenvasado,
retirada de lotes, retirada de productos o medicamentos caducados, se garantiza el transporte seguro de esos
productos a su destino final, que puede ser el fabricante o las instalaciones de desechos;

e Paralos pacientes, significa que los medicamentos de calidad estaran disponibles donde y cuando los necesiten, en
la concentracion y la forma de dosificacion correctas y en cantidad suficiente segun lo prescrito, junto con
asesoramiento sobre su uso. También significa cada vez mds que se pueden devolver los medicamentos vencidos
o no utilizados (gestidon de desechos de medicamentos);

e Para el medio ambiente, significa que los medicamentos no utilizados se recogen y destruyen de manera
ambientalmente aceptable.

El modelo de la cadena de suministro de la GIRP, la Asociacién Europea de Distribucidén de Productos Sanitarios, muestra
a los interesados en la cadena de suministro y sus relaciones en la misma (consultar la Figura 1). Este modelo pone de
relieve que la cadena de suministro tiene por objeto promover la disponibilidad continua del medicamento adecuado,
en el momento adecuado, para el paciente adecuado. Con ese fin, varios interesados garantizan la integridad y eficiencia
de la cadena de suministro a lo largo de toda la via de distribucién. De manera simplista, puede describirse como que
comienza con el fabricante, seguido de los mayoristas, que ocupan una posicidn central en la cadena, encargados de
entregar los productos farmacéuticos de manera eficiente, oportuna, segura y confiable. Los mayoristas adquieren
medicamentos de todos los fabricantes y los entregan en puntos de distribucidon, como farmacias y clinicas, que a su vez
se encargan de dispensar los medicamentos a los pacientes. Algunos fabricantes subcontratan el almacenamiento de
sus existencias a pre-mayoristas, que se colocan entre los fabricantes y los mayoristas en la cadena de suministro.

FORWARD LOGISTICS
s ) Gl ) (g *"
PHARMACEUTICAL WHOLESALER PHARMACIST PATIENT

MANUFACTURER

Estas partes interesadas suelen tener obligaciones en materia de logistica inversa, asegurando una gestidn segura de
los desechos de medicamentos y, de ser necesario, operaciones de retirada y eliminacidn.
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Otro ejemplo concreto para ayudar a definir mejor los principales elementos de la cadena de suministro es la cadena
de suministro mundial de vacunas, tal como la considera Gavi, The Vaccine Alliance. En la Figura 2 se muestra el modelo
de Gavi con el ciclo de la cadena de suministro, desde la planificacidn hasta la entrega de la vacuna a los pacientes, y la

gestion de los desechos conexos.
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La Tabla 1 amplia los términos utilizados dentro del modelo Gavi:

Término Explicacion breve

Planificacion de la inmunizacion

Planificacion realizada para determinar las necesidades de vacunas del pais.

Registros Registros que indican el uso de vacunas, el desecho y las estadisticas de poblacion.

Informes Resumenes de registros o informes de salud que indican la carga de la
enfermedad o los cambios en las tendencias de la poblacion.

Analisis Los datos de los registros e informes se examinan para estimar las necesidades

totales del pais durante un periodo definido.

Cadena de suministro mundial

La mayoria de los medicamentos se fabrican en un pais diferente al de su uso.

Prevision

Prevision de la cantidad de producto necesaria para una poblacién especifica
durante un periodo determinado.

Pedidos y financiamiento

El proceso de convocatoria de licitaciones, adjudicacion de contratos, obtencion
y distribucion de los fondos necesarios para los pedidos.

Fabricacion

La fabricaciéon de medicamentos por empresas especificas.

Interfaz mundial/pais

La frontera internacional del pais (aduanas e importaciones).

Transporte (aéreo y maritimo)

Los medios de transporte mas utilizados para el envio de productos
farmacéuticos a nivel mundial.

Cadena de suministro en el pais

La cadena de suministro desde el momento en que los medicamentos entran
en el pais hasta el momento en que se administran a los pacientes.

Llegada de vacunas

Para las vacunas, hay una atencion especifica para la integridad de la cadena de
frio.
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Almacén nacional Muchos paises de ingresos bajos y medios dependen de los almacenes
nacionales para el suministro de medicamentos. Los paises de ingresos
medianos y altos dependen de una red de mayoristas del sector privado.
Almacén Subnacional Almacenes regionales que forman parte de un sistema de suministro de
propiedad del gobierno. En el sector privado, la venta al por mayor de
almacenes similares puede existir en los centros regionales

Entrega y eliminacion de | Los medicamentos se administran a los pacientes en diversos puntos de

vacunas prestacion de servicios, segun el sistema de salud del pais.

Centros de salud Un tipo de punto de entrega de servicios. Otros incluyen, hospitales y clinicas, etc.

Entrega de servicios La administracion de una vacuna o la interaccion con un paciente por parte de
un profesional de la salud para brindar atencion médica.

Manejo de desechos La eliminacion de desechos después de la administracion de un

medicamento/vacuna o la prestacion de un servicio médico.

Sin embargo, la Figura 2 y la Tabla 1 tienen limitaciones, como la ausencia de los aspectos de fabricacidn y regulacién
que preceden a la entrega, y son especificas de una situacién en la que el financiamiento es global en lugar de local, lo
cual no es la norma para todos los medicamentos. También carecen del proceso logistico inverso. Ademas, no se
menciona la farmacovigilancia, un aspecto clave de la entrega de medicamentos mediante el cual se vigilan los efectos
adversos de los medicamentos después de su administracién a los pacientes.

2.2 Globalizacidn y cadenas de suministro

Las cadenas de suministro son mundiales, y la India suele denominarse "la farmacia del mundo en desarrollo", mientras
que China es una fuente cada vez mas importante de ingredientes farmacéuticos activos (API, por sus siglas en inglés).
Esta globalizacién de las cadenas de suministro afiade un grado de complejidad (juridica, transaccional y de transporte)
y requiere competencias de gestion para garantizar que las cadenas de suministro proporcionen cantidades adecuadas
de medicamentos de calidad en el plazo apropiado para paises y mercados especificos. Organizaciones internacionales
como Gavi, el Fondo Mundial, la UNICEF y la Organizaciéon Mundial de la Salud desempefian un papel importante para
influir en los mercados mundiales en las esferas de la salud mundial, en particular en el VIH/SIDA, el paludismo vy la
tuberculosis, y en la salud materna, infantil y reproductiva. Las principales empresas farmacéuticas han concentrado su
produccidn de cualquier producto especifico en uno, o mas a menudo dos, centros de fabricacion, lo que plantea
grandes exigencias a sus cadenas de suministro, y ademds muchos mayoristas son cada vez mds internacionales, algunos
de los cuales cubren un gran nimero de paises.”?

La globalizacion también se esta produciendo en el mundo desarrollado, y los mayoristas privados locales se estan
globalizando. Por ejemplo, en EE.UU., las empresas mayoristas han crecido adquiriendo competidores locales y
expandiéndose internacionalmente. Ademads, han invertido en la integracién vertical desarrollando cadenas de
farmacias, financiando farmacias donde las cadenas estan prohibidas e introduciendo fabricantes de genéricos en
ciertos mercados. Se prevé que el mercado mundial de venta al por mayor y distribucion de productos sanitarios crezca
un promedio del 6,82 por ciento anual en 2014-19, y que los ingresos aumenten de 752.000 millones de ddlares a 1,04
billones de délares durante este periodo. Entre los principales impulsores del crecimiento figuran la rapida expansién
de la industria farmacéutica, los avances tecnoldgicos, el mayor uso de medicamentos sensibles a la temperaturay la
creciente demanda de farmacoterapia en los mercados emergentes. En 2014, la regidén de las Américas dominaba el
mercado de venta al por mayor y distribucién de productos farmacéuticos, seguida de la regidn de Asia del Pacifico.”

2.3 Variacion de la madurez de las cadenas de suministro a nivel
mundial

La madurez de las cadenas de suministro varia de un pais a otro y suele reflejar la situacion econdmica del pais. También
existen diferencias en los sectores de las cadenas de suministro publico y privado y en los casos especiales en que los
medicamentos se suministran como parte de una acciéon humanitaria. En el modelo siguiente se presentan cuatro fases
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gue describen la progresion evolutiva de la capacidad de gestidn de la cadena de suministro en el contexto de la salud
publica de los paises de ingresos bajos y medianos.*°

Ad hoc (fase 1) En esta etapa, las practicas y los procesos de la cadena de suministro del sector publico no estan
estructurados y estan mal definidos, y se dispone de pocos o ninguin sistema de medicién del rendimiento. Mas alla de
la labor de un individuo o del alcance de una funcidn logistica aislada hay poca o ninguna visibilidad de la demanda y la
oferta, y el personal define y cumple sus responsabilidades sobre la base de su percepcion de lo que es necesario y
apropiado. La dependencia del rendimiento de las capacidades de los individuos significa que la rotacién del personal
es perturbadora.’.

El agotamiento de las existencias, la escasez y la caducidad de los productos son rutinarios, y los objetivos, si se definen,
a menudo se pasan por alto. Si existe, el sector privado suele trabajar sin una reglamentacién adecuada y solo atiende
a una pequeia proporcién de las poblaciones que pueden permitirse pagar el costo total de los medicamentos. Existe
poca colaboracién entre los diversos agentes, ya sea dentro de la administracion del Ministerio de Salud o entre éste y
las contrapartes externas.*®

Organizada (fase 2) En esta etapa se han definido los procesos del sector publico para las distintas funciones logisticas
(prevision, adquisicion, almacenamiento, control de inventario y distribucion) y se ha identificado el personal
pertinente. Sobre la base de los procedimientos operativos estdndar establecidos, la informacién sobre la oferta y la
demanda puede utilizarse para tomar decisiones operativas, como la cantidad de cada producto que debe recibir una
instalacion en un determinado ciclo de pedidos. Pueden existir parametros basicos de rendimiento, pero su uso y calidad
dependen en gran medida de la solidez del sistema de informacién de gestion logistica. El sector privado suele trabajar
sin muchas de las reglamentaciones e inspecciones existentes en los sistemas mds desarrollados y solo atiende a una
proporcidn limitada de las poblaciones que pueden permitirse pagar el costo total de los medicamentos.°

Integrada (fase 3) En esta etapa, el Ministerio de Salud ha dado mayor relieve a la gestidn de la cadena de suministro
del sector publico como enfoque estratégico para mejorar el servicio al cliente y alcanzar sus objetivos de mejora de la
salud. Las personas y las instituciones separadas del Ministerio de Salud no solo comprenden sus respectivas funciones
sino que también las consideran parte del proceso mas amplio de la cadena de suministro. El Ministerio de Salud
gestiona deliberada y estratégicamente los productos basicos y los suministros sanitarios entre los asociados, las
funciones logisticas y los niveles del sistema de salud, lo que significa que establece objetivos y supervisa el desempefio
general del sistema y sus funciones individuales. Normalmente, en el caso de la logistica no farmacéutica, una unidad
de gestidn logistica sirve como punto focal para la toma de decisiones estratégicas en la cadena de suministro y la
gestidn coordinada de las funciones logisticas de multiples programas por si sola o en cooperacién con organizaciones
contratadas. Sin embargo, los medicamentos suelen incluirse en un sistema auténomo, debido a la naturaleza
altamente regulada del sistema, incluida la necesidad de supervisién profesional. El sector privado debe seguir un
amplio conjunto de reglamentos y se esta desarrollando la inspeccidn de los servicios. El sector privado atiende a una
proporcién cada vez mayor de la poblacién que puede permitirse pagar el costo total de los medicamentos y esta
surgiendo un seguro privado.°

Ampliada (fase 4) En esta etapa, la gestion de la cadena de suministro publico se ha ampliado para abarcar la
coordinacién institucionalizada entre los sistemas de distribucién de los sectores publico y privado y los proveedores
que atienden esos mercados. Esta etapa representa un desafio incluso para las cadenas de suministro del sector privado
en los paises desarrollados, ya que requiere un grado significativo de confianza operativa entre organizaciones
separadas. En esta etapa, la alineacion de los incentivos y la visibilidad de la demanda entre las entidades de la cadena
de suministro -incluidos los multiples distribuidores, proveedores y fabricantes- conduce a un rendimiento éptimo en
toda la red. Los esfuerzos por mejorar la visibilidad de los datos mediante sistemas como los intercambios electrénicos
de datos ofrecen a los socios proveedores una mejor vision de la demanda posterior y apoyan a los sectores publico y
privado del sistema sanitario mds amplio en la consecucion de los objetivos de la cadena de suministro.

A medida que la cadena de suministro de un pais madura y pasa de ser "ad hoc" a ser "ampliada", las funciones de los
diversos funcionarios se definen mejor y los diversos grupos profesionales asumen funciones especificas en funcion de
su ambito de practica y competencia y en consonancia con los requisitos de la cadena de suministro. Los farmacéuticos
estan mas capacitados para asumir su funcién de expertos en medicamentos gracias a la mayor madurez de la cadena
de suministro.

En Europa, los fabricantes confian principalmente en los mayoristas de linea completa como socios para entregar todos
sus productos de manera oportuna y segura, y los farmacéuticos confian en los mayoristas para la disponibilidad
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continua de todos los productos farmacéuticos y los procesos de suministro eficientes. Por ejemplo, casi las tres cuartas
partes de todos los medicamentos se distribuyen a través de mayoristas de linea completa de productos farmacéuticos
(que llevan la gama completa de medicamentos y normalmente asumen el riesgo de la propiedad de las existencias), y
la mayoria de esos medicamentos se venden a farmacias comunitarias (93,3%), seguidas de farmacias hospitalarias
(5,5%). En EE.UU., los mayoristas farmacéuticos suministran aproximadamente el 94% de todo el volumen de ventas de
productos farmacéuticos.? 12

Dado que los mayoristas almacenan y suministran la gama completa de medicamentos, de conformidad con las buenas
practicas de distribucidon, y garantizan una funcién de amortiguacidon basada en la cantidad, almacenandolos en
cantidades suficientes para abastecer a las farmacias incluso en los momentos de maxima demanda, constituyen un
eslabodn vital de la cadena de suministro. Cuando los farmacéuticos encargan medicamentos, los mayoristas agrupan
los productos de diferentes fabricantes, lo que reduce el tiempo necesario para hacer los pedidos y tramitar las facturas.

Un estudio del Instituto de Investigacién Farmacoecondmica 2017 realizado en seis paises europeos (Francia, Alemania,
Italia, los Paises Bajos, Espafia y el Reino Unido) reveld que el suministro de medicamentos entre fabricantes, mayoristas
y farmacias supone mas de 795,6 millones de transacciones al afio. Sin embargo, sin los mayoristas (suministro directo
de los fabricantes a las farmacias), el estudio estima que esta cifra aumentaria a 99.400 millones de transacciones.'? 3

En muchos paises europeos, el suministro de medicamentos se reconoce como una obligacidn de servicio publico, lo
que garantiza que incluso un paciente aislado pueda recibir todos los medicamentos esenciales. Para ello, los mayoristas
suministran diariamente a las farmacias en todo el territorio, garantizando su capacidad para cumplir con este deber.
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3.1 Cobertura sanitaria universal y los objetivos de desarrollo
sostenible

En 2015, el mundo pasé de centrarse en los Objetivos de Desarrollo del Milenio (MDG, por sus siglas en inglés) a renovar
su atencion en la equidad internacional mediante la aplicacion de 17 Objetivos de Desarrollo Sostenible (SDG, por sus
siglas en inglés) transversales.'* 1> La falta de medicamentos y las cadenas de suministro subdesarrolladas, con recursos
humanos insuficientes para dirigirlas y sostenerlas, contribuyen de manera significativa a la incapacidad de cumplir esos
objetivos.1® 7 Esto contrasta con los entornos de ingresos medios, en los que los medicamentos suelen estar facilmente
disponibles, pero las cuestiones de acceso relativas a la disponibilidad de medicamentos para las enfermedades raras y
los gastos sustanciales que provienen del bolsillo del usuario son el resultado de las realidades del mercado o del nivel
de la economia de un pais. La creciente complejidad de la atencién farmacéutica en los paises de ingresos altos exige la
participacién cada vez mayor de los farmacéuticos para garantizar que la disponibilidad y el acceso se traduzcan en un
uso responsable. La comprensidn y utilizacion de la funcién de los farmacéuticos como expertos en medicamentos en
la cadena de suministro contribuye al desarrollo de los sistemas de salud para lograr la cobertura sanitaria universal tal
como se define en los diferentes contextos de los paises.

3.2 Disponibilidad y acceso a los medicamentos y sistemas de
salud centrados en las personas

La OMS publicé el informe sobre la situacion mundial de los medicamentos en 2011. De manera alarmante, observd
que un tercio de la poblacién mundial no tiene acceso a los medicamentos habituales que salvan vidas.’® Un andlisis de
la Comisién de Politicas sobre Medicamentos Esenciales de The Lancet determind que el costo de proporcionar una
cesta de 201 medicamentos esenciales a todas las personas en los paises de ingresos bajos y medios podria ser de tan
solo 1 o 2 ddlares por persona y mes, o de 13 a 25 ddlares por persona anualmente. Sin embargo, uno de cada cinco
paises del mundo gasta menos en cada persona cada afio, lo que da lugar a "desigualdades masivas".!® Ademas, si se
tiene en cuenta el hecho de que los medicamentos son solo una parte de la solucién, junto con los recursos de atencion
de la salud, la capacidad de los laboratorios, el saneamiento, la nutricion, etc., millones de personas corren el riesgo de
morir y de sufrir morbilidades importantes a causa de enfermedades prevenibles o tratables (como la neumonia, el
paludismo, el VIH/SIDA y la tuberculosis), la malnutricién y la deshidratacion a causa de la diarrea. En los paises de
ingresos altos, el envejecimiento de la poblacidn, la polifarmacia (prescripciéon de multiples medicamentos para un solo
paciente), el uso de medicamentos mas complejos y el aumento de los costos de la atencidn de la salud estan ejerciendo
presion sobre los sistemas de salud, y muchos paises estan estudiando la forma de utilizar mejor a los farmacéuticos
por sus conocimientos clinicos. La FIP reconoce que es necesario aumentar el acceso de los pacientes a los
medicamentos y, al mismo tiempo, garantizar el uso dptimo del farmacéutico en diversos entornos clinicos, incluidas
las cadenas de suministro.1% 20

El uso responsable de los medicamentos implica que las actividades y la capacidad de los interesados del sistema de
salud estan alineadas para garantizar que los pacientes reciban los medicamentos adecuados en el momento oportuno,
los utilicen adecuadamente y se beneficien de ellos.?! Por lo tanto, hay varias plataformas de oportunidad que todos
los paises puedan aplicar para garantizar el uso responsable de los medicamentos, tales como el uso oportuno de los
medicamentos, lo que previene eventos mas costosos mas adelante, ahorrando los fondos del sistema de salud y
mejorando los resultados de salud. Un estudio del IQVIA (anteriormente, Instituto de Informatica Sanitaria
QuintilesIMS) determind que el uso inoportuno de los medicamentos contribuye al 13% del costo total evitable en el
mundo debido al uso subdptimo de los medicamentos, lo que representa un total del 1,1% del gasto total mundial.
Cuando los pacientes no obtienen los medicamentos en el momento oportuno se produce un aumento evitable de la
carga de la enfermedad y, a veces, complicaciones costosas.??

Para garantizar el uso oportuno de los medicamentos se requiere la participacion de todas las partes interesadas en la
cadena de suministro (que participan en la fabricacidn, la venta al por mayor y la distribucién), asi como de los



pl8

encargados de la toma de decisiones de los gobiernos (tomando en cuenta que la disponibilidad de los medicamentos
también depende del reembolso, como en el caso de los medicamentos innovadores, pero de alto precio).

3.3 Escasez de medicamentos

La escasez de medicamentos se produce cuando la demanda supera a la oferta en cualquier punto de la cadena de
suministro y puede, en Ultima instancia, crear un "agotamiento de las existencias" en el punto de entrega al paciente.?
La escasez de medicamentos es un problema creciente y complejo a nivel mundial. Las caracteristicas de la escasez de
medicamentos varian enormemente de un pais a otro, y las vulnerabilidades de los paises de ingresos bajos y medios y
de los paises de ingresos altos también difieren en términos de politica, reglamentacion, fabricacion, suministro, etc.,
todo lo cual puede dar lugar a una escasez.?

Las causas de la escasez de medicamentos son multifactoriales y suelen incluir problemas en la fabricacidon y en la cadena
de suministro, pero también factores adicionales que desestabilizan el mercado y aumentan su probabilidad. Por lo
general, las causas y los factores contribuyentes pueden clasificarse en dos grupos, desde el punto de vista de la
demanday la oferta.

En lo que respecta a la demanda, la previsién es un desafio para todos los interesados en la cadena de suministro debido
a la dificultad de predecir la variacién del mercado -afectada por el precio, las licitaciones, las epidemias, la composicidon
y las emergencias-. Por el lado del suministro, varias razones pueden dar lugar a la escasez de medicamentos, como una
reduccion o interrupcion de la produccidn relacionada con las decisiones de garantia de calidad, la disponibilidad de
materias primas o la retirada de lotes.

Todas las razones mencionadas pueden dar lugar a la imposibilidad de suministrar medicamentos donde y cuando se
necesiten. Algunos de ellos son independientes o autbnomos, mientras que otros pueden afectarse mutuamente y
agravar el problema.

La escasez puede dar lugar a un retraso o a la falta de disponibilidad de tratamiento y, por consiguiente, a un
empeoramiento del estado del paciente, que puede requerir la admisién en un hospital o incluso causar la muerte. Ello
repercute en las vidas humanas, las finanzas y los costos indirectos. El cambio a una medicina alternativa, a menudo
menos apropiada, puede tener consecuencias para la seguridad, incluida la posibilidad de que se reduzca la eficacia,
aumenten los efectos secundarios y se produzcan resultados adversos para el paciente como consecuencia de ello.
También puede haber repercusiones adversas en el sistema de atencidon de la salud, en el que el costo de las medicinas
alternativas podria ser mayor porque la compra suele hacerse fuera del contrato.

En 2013, la FIP celebré una Cumbre sobre la escasez de medicamentos, cuyo objetivo era identificar soluciones a este
problema a nivel mundial. En ella se destacd la importancia de que la comunidad mundial (gobiernos, profesionales de
la salud, pacientesy partes interesadas de la cadena de suministro) trabajen en colaboracion para lograr la transparencia
y la comprension de los factores que contribuyen a ella. Con motivo de la cumbre, se ha presentado un conjunto de
recomendaciones para prevenir o mitigar las escaseces, como el aumento de la comunicacién entre las partes
interesadas, la elaboracion de una lista mundial de productos criticos y vulnerables, las estrategias de mitigacidon de
riesgos basadas en evidencias y la mejora de los procesos de adquisicion para garantizar la continuidad del suministro
de medicamentos de calidad.

A este respecto, cabe destacar el beneficio de la intervencién del farmacéutico en la prevencién y gestion de las
escaseces, a saber, la promocién de una gestién eficiente y eficaz en toda la cadena de suministro. Los farmacéuticos
pueden desempefiar multiples funciones en esta prevencién, por ejemplo, mediante su conocimiento de las tendencias
de la salud y las enfermedades, por ejemplo, las relacionadas con las epidemias y la estacionalidad y, por lo tanto, su
capacidad de anticiparse a las necesidades. Ademas, en la esfera de la fabricacién y el suministro, su conocimiento de
las buenas practicas de fabricacién puede contribuir a reducir los fallos relacionados con la calidad de la producciény a
calificar a los proveedores alternativos de materia prima.

Es interesante observar que en EE.UU., la Administracion de Alimentos y Medicamentos exige a los fabricantes de
productos farmacéuticos que le notifiquen lo antes posible la escasez prevista de medicamentos. Esa escasez puede
deberse a la falta de materias primas debido a huelgas de trabajadores o a otras causas (por ejemplo, en 2017 debido
a que el huracan Maria devasté Puerto Rico, un importante centro de la industria farmacéutica). La FIP publicé un
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informe con un panorama general de los diferentes sistemas de notificacién de la escasez de medicamentos.?> La misma
situacion existe en la Unidon Europea.

Se recomienda una respuesta multidisciplinaria a la escasez. A este respecto, los farmacéuticos deberian poder hacer
frente a la escasez mediante la identificacidn de alternativas terapéuticas, cuando las haya, con el apoyo de las
evidencias y la literatura cientifica mas recientes, a fin de proporcionar a los pacientes, en condiciones de seguridad, los
resultados clinicos deseados.

3.4 Almacenamiento del producto e integridad de los
medicamentos (incluida la cadena de frio)

Muchos medicamentos, especialmente la sangre, los sueros, las vacunas y otros productos bioldgicos, son sensibles a
la temperatura y necesitan condiciones especiales de almacenamiento para que el medicamento mantenga su calidad
durante su vida util declarada. Una vacuna que no haya sido objeto de almacenamiento y transporte como parte de una
cadena de frio se vuelve inutil para el paciente y no tiene valor terapéutico. En algunos casos, puede incluso llegar a ser
peligrosa. Lo mismo ocurre con los medicamentos que requieren transporte en otras condiciones especificas, como
temperaturas que no sean de congelacién, condiciones de sequedad, etc.®

Se define como cadena de frio el sistema utilizado para proteger del deterioro a los preparados termolabiles (por
ejemplo, sueros, vacunas). Esto es motivo de preocupacion en todos los paises, pero en particular en los paises con
clima tropical, y es una caracteristica vital de los programas de inmunizacidn en las regiones de clima tropical. La
Farmacopea de los Estados Unidos (USP) define el "frio" como "cualquier temperatura que no exceda los 8°C (46°F)",
pero esto incluye la congelacién, que puede no ser apropiada para muchos medicamentos. Sin embargo, dado que en
las diferentes farmacopeas y en la orientacién de la OMS se utilizan términos y definiciones diferentes, deben evitarse
términos como "ambiente", "temperatura ambiente" y "cadena de frio". Las condiciones de almacenamiento siempre
se especifican mejor explicitamente en términos de un rango de temperatura definido (por ejemplo, -15°Ca 25°C 0 +2°C
a +8°C).”7

La necesidad de mantener una cadena de frio se requiere desde el momento en que un medicamento sale del fabricante
hasta que lo recibe el paciente; y la cadena de frio debe mantenerse durante todas las fases de transporte,
almacenamiento y distribuciéon. Un refrigerador es la unidad de almacenamiento més comun y se define como un lugar
frio en el que se mantiene la temperatura de forma termostatica entre +2°Cy +8°C (36°F y 46°F).

Algunos productos medicinales (por ejemplo, la vacuna contra el Ebola) deben almacenarse en estado de congelacién,
y la USP define el estado de congelacidn como "un lugar en el que la temperatura se mantiene termostaticamente entre
-25°Cy -10°C (-13°F y +14°F)".28

Se presta mucha menos atencidn a la situacion en que puede ser necesario invertir los requisitos de la cadena de frio,
en el caso de algunos medicamentos liquidos (orales), semisdlidos (orales y tépicos) y muchas vacunas. Esto es
particularmente importante en los climas articos. La exposicion al frio y a las condiciones de congelacidn puede dar
lugar a la cristalizaciéon de ingredientes farmacéuticos activos o conservantes de algunos medicamentos, y no
necesariamente vuelven a su estado original cuando se calienta el medicamento. Ademads, algunos medicamentos
semisélidos (por ejemplo, cremas y lociones) pueden ver alterada su formulacion por la congelacion o el calentamiento,
lo que da lugar a la separacidn en fases de aceite y agua (lo que se denomina técnicamente "agrietamiento"), que no se
reconstituyen a la formulacién original al volver a la temperatura ambiente.?®

Es esencial que los productos sujetos a requisitos de la cadena de frio (y en menor medida a requisitos no relacionados
con la cadena de frio) se sometan a una vigilancia constante de la temperatura. El uso de registradores de datos, puntos
de temperatura y otros métodos es rutinario, pero éstos deben utilizarse a lo largo de toda la cadena de suministro, y
el personal de la cadena de suministro debe estar capacitado para examinar los datos de estos dispositivos antes de
aceptar los medicamentos en el siguiente paso de la cadena de suministro.?®

También debe tenerse en cuenta la capacidad de los pacientes de almacenar sus medicamentos de manera adecuada
para mantener la calidad a lo largo del régimen de tratamiento.
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3.5 Medicamentos de calidad inferior y falsificados y seguridad
de la cadena de suministro

Otro factor que impulsa a considerar la cadena de suministro farmacéutico con mas detalle es el aumento de la
prevalencia de medicamentos de calidad inferior y falsificados en el mercado mundial. Actualmente no existe una
definicion universalmente acordada entre los estados miembros de la OMS de lo que solia conocerse ampliamente
como "medicamento falsificado". La OMS utiliza la expresién "producto médico de calidad inferior y falsificado" con una
nueva definicién acordada en noviembre de 2016. La terminologia utilizada anteriormente, "medicamentos de calidad
inferior, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacidén (SSFFC, por sus siglas en inglés)" reconocia que,
si bien los medicamentos espurios, de etiquetado engafoso, falsificados o adulterados son, por su propia naturaleza,
de calidad inferior, no es necesariamente cierto que todos los medicamentos de calidad inferior sean espurios, de
etiquetado engaifoso, falsificados o adulterados. Entre esos medicamentos figuran los errores de fabricacion
accidentales o cuando un producto médico se ha degradado debido a un almacenamiento inadecuado.

Segun una nueva investigacion de la OMS publicada en noviembre de 2017, se estima que 1 de cada 10 productos
médicos que circulan en los paises de ingresos bajos y medianos es de calidad inferior o estd falsificado.3° Desde 2013,
la OMS ha recibido mas de 1.500 notificaciones de productos falsificados o de calidad inferior. De ellos, los antimalaricos
y los antibidticos son los que se notifican con mayor frecuencia. La mayoria de las notificaciones (42%) proceden de la
Region de Africa de la OMS, el 21% de la Regién de las Américas de la OMS y el 21% de la Regién de Europa de la OMS.
La OMS proporciona ejemplos de todo el mundo en los que medicamentos de calidad inferior y falsificados han entrado
en la cadena de suministro, poniendo en peligro la salud de los pacientes. "Fight the Fakes" (http://fightthefakes.org/)
y "Rx 360" (http://rx-360.0rg/en-us/) son dos proyectos mundiales centrados en estos temas.

Todos los afos se adquieren cantidades sustanciales de medicamentos por conducto de organismos internacionales de
adquisicion -como la UNICEF, el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y el Paludismo y el UNITAID-
para su distribucidn en paises de recursos limitados. La precalificacion de medicamentos es un servicio que presta la
OMS para evaluar la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos. También precalifica los ingredientes
farmacéuticos activos y los laboratorios de control de calidad.

A fin de atender a las preocupaciones por el aumento de los medicamentos falsificados, la Unién Europea enmendd su
Directiva 2001/83/CE, aplicando medidas para impedir la entrada en la cadena de suministro legal de medicamentos
falsificados mediante la exigencia de un identificador Unico y un dispositivo antisabotaje en el envase de los
medicamentos de uso humano (medicamentos de venta con receta y algunos medicamentos de venta sin receta). Este
sistema estd garantizado por una verificacion de extremo a extremo de esos medicamentos, complementada por la
verificacidon por parte de los mayoristas de algunos medicamentos reconocidos como productos con mayor riesgo de
falsificacion.

Una verificacidn de extremo a extremo significa que los dispositivos de seguridad colocados en los envases al principio
de la cadena de suministro (por los fabricantes) deben ser verificados en el momento de su suministro al publico. La
verificacién de la autenticidad se realiza comparando ese identificador Unico con la informacién de un sistema de
repositorio (que almacena los datos del identificador Unico legitimo). Tras la verificacién del identificador Unico (por
ejemplo, cuando se dispensa un medicamento en una farmacia o se distribuye al exterior de la Unidn Europea), el
paquete se retirara del sistema de repositorio, de modo que cualquier otro paquete con el mismo identificador no se
verificara con éxito. Si un medicamento de la cadena de suministro tiene un identificador Unico ya retirado del mercado,
el interesado debera notificarlo a la autoridad competente a fin de iniciar una investigacién del incidente o de la
sospecha de falsificacion.

El Sistema Europeo de Verificacién de Medicamentos, donde se contiene la informacién sobre las caracteristicas de
seguridad (también conocido como el Hub Europeo), es administrado por la Organizacién Europea de Verificacion de
Medicamentos (EMVO, por sus siglas en inglés). EMVO es una organizacion belga sin fines de lucro que representa a las
partes interesadas unidas para garantizar una cadena de suministro legal de medicamentos sin medicamentos
falsificados (fundada por la Federacién Europea de Asociaciones de Industrias Farmacéuticas, Medicamentos para
Europa, el Grupo Farmacéutico de la Unién Europea, GIRP y la Asociacion Europea de Empresas Eurofarmacéuticas).
Ademas, cada pais europeo debe establecer un Sistema Nacional de Verificacion de Medicamentos (NMVS), creado y
gestionado por una Organizacion Nacional de Verificacién de Medicamentos, que actua como plataforma para
comprobar la autenticidad de un producto (cada NMVS debe estar conectado al centro europeo). La implementacion
de estos sistemas debe completarse en febrero de 2019.
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Una visién de extremo a extremo de una cadena de suministro en un contexto nacional u organizativo incorpora una
variedad de actividades que deben realizarse para que las cadenas de suministro sean eficaces, adaptables y sostenibles.
En la Figura 3 se muestra la gama de actividades de alto nivel que se producen dentro de una cadena de suministro.
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La mejora de las cadenas de suministro ha figurado en el programa de desarrollo internacional en los ultimos decenios
con un mayor interés en la profesionalizacién de los recursos humanos encargados de la gestidon de las cadenas de
suministro. En 2011, la iniciativa "People that Deliver" (PtD) (www.peoplethatdeliver.org) se formé con la FIP como uno
de los miembros de la junta directiva. PtD es una asociacién mundial cuya misién es crear capacidad mundial y nacional
para aplicar enfoques basados en la evidencia para planificar, financiar, desarrollar, apoyar y retener la fuerza de trabajo
nacional necesaria para la gestion eficaz, eficiente y sostenible de las cadenas de suministro.

En 2014, la PtD llevd a cabo un proyecto mundial que dio lugar a la publicacidn del "Marco de competencias de la cadena
de suministro de la PtD para gestores y dirigentes". La PdD introdujo un marco amplio y validado, en el que se
documentan los ambitos, las competencias y los comportamientos necesarios para una gestion eficaz de la cadena de
suministro.3! Por su naturaleza, el marco de competencias de la PdD es un marco de competencias basado en los
servicios y no especifica qué personal se necesita en ningln contexto especifico, sino que permite la amplia variacion
entre paises que existe a nivel mundial. Se han publicado marcos de competencia similares basados en los servicios para
la prestacion de servicios farmacéuticos en los paises insulares del Pacifico, en los que una serie de personal participa
en la prestacion de servicios farmacéuticos.32-34

El marco de competencias de la cadena de suministro de PtD, validado a nivel mundial, tiene seis dominios: cuatro
técnicos (seleccion y cuantificacidn; adquisiciones; almacenamiento y distribucion y uso) y dos de gestidn (gestion de
recursos; y profesional y personal), con 33 areas de competencia (Tablas 2 y 3). El marco define las destrezas,
competencias y comportamientos conexos que se requieren para una gestion eficaz de la cadena de suministro, desde
la seleccion hasta el uso. Se puede utilizar para trazar un mapa de las competencias existentes con las competencias
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deseadas en todos los niveles del sistema y servir de base a un plan de desarrollo de la capacidad para subsanar las
deficiencias. Puede ayudar a definir lo que se necesita para una gestion sostenible de la cadena de suministro de

productos sanitarios.

Suministro de Medicamentos. 3°

Professional / personal

La Figura 4 es una variacidon del ciclo de MSH mas conocido, popularizado en Gestién del
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Dominio

Descripcion del dominio en lenguaje sencillo

Técnico

1. Selecciény
cuantificacion

Las competencias que requiere un trabajador para poder seleccionar
y cuantificar los suministros correctos para su situacién laboral (por
ejemplo, su pais, las necesidades y la capacidad de su instalacién).

2. Adquisicion

Las competencias que requiere un trabajador para poder adquirir los
suministros necesarios para su situacion laboral.

3. Almacenamiento y
distribucion

Las competencias que requiere un trabajador para poder almacenary
distribuir los suministros necesarios para su situacion laboral. Esto
incluye el traslado de los suministros a sus instalaciones y su envio a
otras instalaciones. También incluye las competencias necesarias para
gestionar la subcontratacion de estas actividades, y las asociaciones
relacionadas con estas actividades.

4. Uso

Las competencias que requiere un trabajador para poder garantizar
los mejores resultados posibles del uso de los suministros en su
situacion laboral donde los pacientes son tratados.
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Gestion 5. Gestion de los Las competencias que requiere un trabajador para poder administrar
recursos el dinero/la gente, etc., para asegurar que el sistema funcione
eficazmente.
6. Profesional y Las competencias que requiere un trabajador para poder gestionar
personal sus responsabilidades diarias y crear un camino para el desarrollo de
su futura carrera. Esto incluye competencias tales como las destrezas
de comunicacidn, gestion del estrés y gestion del tiempo.
Dominio Competencia
Técnico 1. Seleccién y 1.1 Seleccionar el producto apropiado
cuantificacion Demostrar un complejo esfuerzo de priorizacién para seleccionar la
molécula y la forma de dosificaciéon, antes de buscar un ejemplo
apropiado en el mercado. La seleccidn suele ser un esfuerzo
multidisciplinario que exige competencias clinicas y epidemioldgicas,
asi como de economia de la salud. Buscando el aporte de otras
profesiones de la salud. (Este parrafo ha sido adaptado por la FIP)
1.2 Definir las especificaciones y la calidad del producto
1.3 Tener en cuenta cualquier consideracién especial para el producto
1.4 Predecir y cuantificar las necesidades de productos (menos
relevante para los sistemas mixtos)
2. Adquisicion 2.1 Gestionar los gastos de adquisicion y el presupuesto
2.2 Construir y mantener las relaciones con los proveedores
2.3 Gestionar los procesos de licitacién y los acuerdos con los
proveedores
2.4 Llevar a cabo la gestion de contratos y la gestidn de riesgos y calidad
2.5 Asegurar la calidad de los productos
2.6 Gestionar la importaciéon y exportacion de productos
2.7 Gestionar las donaciones de productos
2.8 Prepararse para el suministro de productos durante desastres y
emergencias
2.9 Emprender o gestionar la fabricacion o la composicion de
productos, cuando proceda
2.10 Emprender o gestionar el reenvasado de productos
3. Almacenamiento y 3.1 Llevar a cabo la gestidn de almacenamiento, depdsito e inventario
distribucion 3.2 Suministrar los articulos a las instalaciones
3.3 Gestionar el transporte de los articulos
3.4 Gestionar la eliminacion de los productos
3.5 Dispensar o proporcionar productos a los pacientes/usuarios
4. Uso 4.1 Comprender el uso de los productos médicos, incluidos los
medicamentos y los equipos
Gestion 5. Gestion de los 5.1 Gestionar, planificar y ejecutar proyectos
recursos - — - -
5.2 Gestionar los recursos y las actividades financieras
5.3 Supervisar los recursos humanos (por ejemplo, contratacion,
capacitacion, gestion/supervision de equipos)
5.4 Ejecutar actividades de garantia de calidad y gestidn de riesgos
5.5 Reconocer y comprender los requisitos complementarios de un
sistema de gestion de la cadena de suministro sostenible (SCM)
5.6 Supervisar y/o apoyar el funcionamiento de un sistema de
informacion de gestion logistica
5.7 Gestionar la subcontratacién de las funciones del SCM
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6. Profesional y 6.1 Demostrar habilidades genéricas basicas (por ejemplo,
personal alfabetizacidn, habilidades numéricas, tecnologia)

6.2 Demostrar fuertes destrezas de comunicacién

6.3 Utilizar las destrezas de resolucion de problemas

6.4. Mostrar los valores profesionales y éticos

6.5 Demostrar las habilidades de liderazgo...

6.6 Cumplir con las reglas/leyes/legislacion
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5.1 Descripcion general de la metodologia de la encuesta

Comportamientos

Describir los conceptos generales de la Politica Nacional de Medicamentos, las Listas de Medicamentos
Esenciales, las Listas de Equipo Esencial, las Directrices de Tratamiento Estandar y la Politica de Drogas Peligrosas
(DDA, por sus siglas en inglés) o Narcoéticos

Utilizar los procesos necesarios para anadir y eliminar articulos de la Lista de Medicamentos Esenciales y de la
Lista de Equipos Esenciales

Seguir los procesos necesarios para modificar las directrices de tratamiento estandar, la politica sobre farmacos
peligrosos y estupefacientes y la politica nacional sobre medicamentos

Confirmar el tipo de suministros médicos que se deben conservar

Asesorar sobre las especificaciones del producto (por ejemplo, ingrediente activo, forma, norma de farmacopea)
para la adquisicién de medicamentos

Describir los principios y procesos de la gestién por categorias de los medicamentos (es decir, los medicamentos
clasificados por necesidades similares de uso o almacenamiento, como la cadena de frio, los medicamentos
antirretrovirales, las sustancias controladas como los estupefacientes y los psicotrépicos), incluidos los principios
de segmentacion del mercado para necesidades e intereses comunes

Demostrar los conocimientos necesarios para la cuantificacién (determinacion de las cantidades que deben
pedirse) de los medicamentos especificos del programa de salud (por ejemplo, antirretrovirales, productos
basicos para la planificacién familiar, vacunas, etc.)

Mantener un conocimiento practico de los requisitos de manipulacién de los medicamentos

Identificar los factores que afectan a las pautas de uso de los medicamentos (por ejemplo, los brotes de
enfermedades, |a variacidn estacional, la ampliacion de la necesidad clinica), e identificar como afecta esto a los
pedidos

Mantener un conocimiento practico de los requisitos criticos para la previsidn eficiente de medicamentos (es
decir, la predicciéon de las necesidades futuras)

Establecer politicas y procedimientos para pronosticar el control de los medicamentos (es decir, predecir el
control de los medicamentos)

Utilizar y supervisar el proceso de precalificacion de los proveedores a los que se compran los medicamentos (es
decir, seleccionar proveedores aprobados de calidad apropiada).

Garantizar que los medicamentos no sean falsificados® y que cumplan con las normas de calidad.

Poner en practica, ejecutar y mantener un sistema de notificacion de farmacovigilancia (por ejemplo, notificacion
de reacciones adversas a los medicamentos y de incidentes de medicamentos)

Describa las necesidades de compra y logistica para el suministro de emergencia de medicamentos en un desastre
Realizar la evaluacion de la capacidad local antes del suministro de medicamentos en una emergencia o desastre
Formular (hacer un producto farmacéutico a partir de componentes basicos) segun el cddigo de buenas practicas
de fabricacidn (BPF) para la produccion de medicamentos

Describir y demostrar los procedimientos de retirada que se utilizardn en respuesta a un aviso de retirada de un
producto farmacéutico

Descartar los medicamentos caducados de acuerdo con la politica nacional

Enumerar los medicamentos que pueden ser recetados por diferentes prescriptores y vigilarlos.

Identificar los medicamentos por su nombre genérico, y tener una comprension general de para qué se utilizan
los medicamentos

2 Esto se refiere a medicamentos falsificados y de calidad inferior, y no solamente a aquellos con posibles violaciones de derechos de marca u otra
propiedad intelectual
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Poner en practica sistemas de seguridad clave y niveles adecuados de acceso al lugar de trabajo donde se
almacenan los medicamentos (por ejemplo, incluyendo narcéticos, otras sustancias controladas y medicamentos
en investigacion, etc.).

A fin de reunir datos mundiales comparables, se elabord una encuesta para determinar cuales de las areas de
competencia descritas en el marco de competencia de la cadena de suministro de PtD (de haberlas) se considerarian
mas adecuadas para que las complete un farmacéutico, y para recabar la opinidn de los encuestados sobre lo que
deberia hacerse cuando no se disponga de farmacéuticos para esas areas de competencia.

En la Tabla 4 se resumen los 22 comportamientos que se seleccionaron para ser incluidos en la encuesta, sobre la base
de la experiencia del grupo de trabajo. Con mas de 200 competencias conductuales dentro de los dominios técnicos del
marco de competencias de la cadena de suministro de PtD, el grupo de trabajo observé que la gran mayoria de las
competencias requeridas para dirigir una cadena de suministro farmacéutico no estaban dentro de la funcion general
de un farmacéutico. Se pidid a los participantes que consideraran si el farmacéutico era el profesional mas adecuado
para asumir esta competencia conductual.

No cabe duda de que los farmacéuticos desempefian una funcion clave y esencial en ambos extremos de la cadena de
suministro: en primer lugar, en la seleccién de los medicamentos que deben estar disponibles en beneficio de una
poblacién (seleccion de medicamentos para su inclusién en un formulario o en una lista nacional de medicamentos
esenciales); y, en segundo lugar, en el punto de dispensacion, donde el farmacéutico puede asesorar al paciente sobre
el uso éptimo del medicamento que esta recibiendo. Ademas, los farmacéuticos desempefian un papel importante en
muchos paises y organizaciones al supervisar el sistema de suministro y poder hacer correcciones en caso de que algo
se desvie de los procedimientos normales.

5.2 Demografia de los encuestados

Se recibieron respuestas a la encuesta de 379 encuestados, de 178 paises/territorios y de éstos (segun la definicion del
Banco Mundial):

e 111 respuestas (29%) procedian de paises de bajos ingresos;

e 140 respuestas (37%) procedian de paises de ingresos medios;

e 128 respuestas (34%) procedian de paises de altos ingresos.

De los 379 encuestados:

e 282 (74%) eran farmacéuticos;

e 97 (26%) eran otros profesionales relacionados con los entornos sanitarios, el gobierno, las compras, las
agencias o la cadena de suministro;

e 112 (30%) trabajaban en un puesto del gobierno;

e 36 (10%) trabajaban en el sector privado;

e 74 (20%) trabajaban en una organizacién no gubernamental o técnica.

5.3 Temas de los datos

Se preguntd a los encuestados sobre cada uno de los 22 comportamientos enumerados en la Tabla 4: éEs un
farmacéutico el profesional mas apropiado para demostrar este comportamiento?

En la Tabla 5 se resumen los resultados de cada una de estos comportamientos en funcidn de la agrupacién profesional
y segun la situaciéon de los ingresos del pais. Cuando el 95% o mas de los encuestados estuvieron de acuerdo en ese
subgrupo, esto se destaca en la Tabla. Los datos fueron analizados por Andrew Brown y Michael Anisfeld. El disefio del
instrumento de la encuesta y el hecho de que la mayoria de los encuestados fueran farmacéuticos indica un sesgo
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inherente a los resultados. Dicho esto, es evidente que, aungue no sea estadisticamente significativo (debido a las cifras
de la encuesta), se observan las siguientes tendencias:

e Es mas probable que los farmacéuticos estén de acuerdo en que son la profesion mas adecuada para las
competencias identificadas (nueve comportamientos tuvieron una puntuacion del 95% o mas);

e Es menos probable que los especialistas en logistica no farmacéuticos estén de acuerdo en que los
farmacéuticos son la profesién mas adecuada (dos comportamientos obtuvieron una puntuacién del 95%
0 mas);

e Es mas probable que los encuestados de paises de ingresos medianos bajos y medianos altos estén de
acuerdo que los de paises de ingresos altos (dos comportamientos obtuvieron una puntuacién del 95% o
mas para los paises de ingresos altos, en comparacién con nueve para los paises de ingresos medianos
bajos y medianos altos);

e Elacuerdo en cuanto a que los farmacéuticos son la profesion mas adecuada para estas areas conductuales
especificas de la cadena de suministro no es universal entre ninguno de los subgrupos de la encuesta, pero
el reconocimiento de los farmacéuticos como expertos en medicamentos es claro;

e Las dreas de competencia que estan vinculadas con los comportamientos clinicos (el farmacéutico como
experto en medicamentos) fueron calificadas mas altas que las areas técnicas de la cadena de suministro
(experto en logistica), como se indica en la Tabla 5.

La riqueza de los datos de los encuestados radicé en los comentarios abiertos que se hicieron en cada una de las areas
de comportamiento.

El grueso de los comentarios hechos en respuesta a la pregunta fue que el farmacéutico debe trabajar como parte de
un equipo para servir mejor al paciente (la poblacién)



Todos los Farmacéutico | Profesionales Paises de bajos Paises de Paises de Paises de altos
datos (n=284) de la cadena ingresos (n=89) ingresos ingresos ingresos
(n=384) de suministro medianos bajos medianos altos (n=128)
(n=24) (n=90) (n=68)
Asesorar sobre las especificaciones del producto (por ejemplo, ingrediente activo, 99% 100% 96% 100% 100% 100% 98%
forma, norma de farmacopea) para la adquisicién de medicamentos
Identificar los medicamentos por su nombre genérico, y tener una comprensién 96% 97% 81% 94% 97% 97% 95%
general de para qué se usan los medicamentos
Describir los principios y procesos de la gestion por categorias de los 95% 97% 70% 96% 99% 97% 89%
medicamentos (es decir, los medicamentos clasificados por necesidades similares
de uso o almacenamiento, como la cadena de frio, los medicamentos
antirretrovirales, las sustancias controladas como los estupefacientes y los
psicotrdpicos), incluidos los principios de segmentacién del mercado para
necesidades e intereses comunes
Formular (hacer un producto farmacéutico a partir de componentes bdasicos) 95% 97% 95% 95% 97% 100% 92%
segun el codigo de buenas practicas de fabricacidén (BPF) para la produccion de
medicamentos
Describir los conceptos generales de la politica nacional de medicamentos, las 94% 97% 84% 93% 99% 97% 88%
listas de medicamentos esenciales, las listas de equipos esenciales, las pautas de
tratamiento estandar y la politica de farmacos peligrosos o estupefacientes
Mantener un conocimiento practico de los requisitos de manipulacidon de los 94% 96% 75% 95% 96% 90% 92%
medicamentos
Garantizar que los medicamentos no sean falsificados® y que cumplan con las 93% 94% 75% 97% 97% 95% 85%
normas de calidad.
Poner en practica, ejecutar y mantener un sistema de notificacion de 92% 95% 91% 92% 96% 97% 88%
farmacovigilancia (por ejemplo, las reacciones adversas a los medicamentos y la
notificacién de incidentes)
Describir y demostrar los procedimientos de retirada que se utilizaran en 93% 97% 67% 93% 93% 98% 89%
respuesta a un aviso de retirada de un producto farmacéutico
Poner en practica sistemas de seguridad clave y niveles adecuados de acceso al 91% 95% 70% 93% 94% 93% 86%

lugar de trabajo donde se almacenan los medicamentos (por ejemplo, incluyendo
narcoticos, otras sustancias controladas y medicamentos en investigacion, etc.).

b Esto se refiere a medicamentos falsificados y de calidad inferior, y no solamente a aquellos con posibles violaciones de derechos de marca u otra propiedad intelectual

| 82d



| p29

6.1 Los recursos humanos mundiales para las crisis sanitarias y el
papel de los farmacéuticos

En 2006 la OMS sefiald a la atencién del mundo la enorme escasez de recursos humanos necesarios para la prestacion
de servicios minimos de salud3” En 2006, se estimé que la escasez de trabajadores de atencidn de la salud basada en las
necesidades a nivel mundial serian de alrededor de 17,4 millones, estando la mayor escasez basada en las necesidades
en las regiones del Sudeste Asiatico y Africana. Si continldan las tendencias actuales, se prevé que la escasez mundial de
trabajadores de atencidon de la salud basada en las necesidades seguird siendo de mas de 14 millones en 2030.38
Alrededor del 85% de los estados miembros de la OMS informan que tienen menos de un personal farmacéutico por
cada 1000 habitantes. Siendo realistas, el escalamiento necesario para hacer frente a las carencias existentes y a la
rotacion prevista es mayor que las estimaciones actuales, e implica la necesidad de capacitar y desplegar hasta 40-50
millones de nuevos trabajadores de la salud y de servicios sociales en todo el mundo en los préoximos decenios, sobre la
base del aumento de la longevidad y de los actuales métodos de trabajo. El informe sobre la fuerza laboral de la FIP
2012 y el reciente informe sobre las tendencias de la fuerza laboral también ponen de relieve estas carencias. 3 4° Los
farmacéuticos tiene un papel especial que jugar como expertos en medicamentos dentro de los sistemas de salud de
los paises. Esimportante que se optimicen las funciones de los farmacéuticos para asegurar el mejor aprovechamiento
de sus conocimientos, especialmente en los entornos en que los farmacéuticos son escasos.

6.2 Papeles de los farmacéuticos

En las "Directrices conjuntas FIP/OMS sobre buenas practicas de farmacia: normas de calidad de los servicios de
farmacia" de 2012 se sefialan "seis componentes" para esta mision de la practica farmacéutica:

=  Estar disponible para los pacientes con o sin cita previa;

= |dentificar y gestionar o hacer un seguimiento de los problemas relacionados con la salud;
= Realizar actividades de promocion de la salud;

= Asegurar la eficacia de los medicamentos;

=  Prevenir los dafios causados por los medicamentos;

= Hacer un uso responsable de los limitados recursos de atencion de la salud.

Estos elementos describen el entorno hospitalario o de farmacia comunitaria habitual para los farmacéuticos.

En este documento se hace hincapié en las funciones clinicas de la practica farmacéutica. "Funcion 1: Preparar, obtener,
almacenar, asegurar, distribuir, administrar, dispensar y eliminar productos médicos" sugiere claramente que la funcién
de suministro de medicamentos es fundamental para la practica farmacéutica. Esto es particularmente cierto en los
hospitales, las farmacias comunitarias y otras instituciones de atencién de la salud en las que estan presentes los
farmacéuticos. Los farmacéuticos también desempefian un papel fundamental en las autoridades regulatorias de
medicamentos, incluida la aprobacién de los medicamentos, la inspeccién de las instalaciones de produccion, las
farmacias, los mayoristas, los ensayos clinicos, etc. Ademas, en muchos paises se exige que los farmacéuticos
desemperfien la funcién de persona calificada, la persona que supervisa la observancia de la calidad en la produccién
farmacéutica, la distribucidn farmacéutica (venta al por mayor), las empresas farmacéuticas, etc. La persona calificada
no solo es la persona designada responsable de la calidad general de las operaciones, sino que también tiene una
responsabilidad personal por la calidad de las operaciones y, por consiguiente, sus decisiones no pueden ser
impugnadas por la direccion de la operacidén. En los paises en que existen sistemas nacionales de distribucion,
intervienen otros tipos de personal, incluidos expertos en logistica, y los farmacéuticos asumen algunas funciones
especificas como expertos en medicamentos dentro de esos sistemas.
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Nuestro examen de la bibliografia y los resultados de la encuesta han sefialado que se necesita la experticia de los
farmacéuticos como expertos en medicamentos como parte de un enfoque de equipo de las cadenas de suministro, y
en la Tabla 6 se resumen los comportamientos en los que los farmacéuticos son mas necesarios, segun las opiniones de
los participantes. Esto se apoya ademas en los detallados estudios de casos de paises que figuran en el Apéndice 1,
aunque también puede concluirse que hay una gran variacién entre las distintas regiones.

De hecho, de los estudios de casos presentados en el Apéndice 1 se desprende claramente que la contribucidn de los
farmacéuticos a la cadena de suministro varia considerablemente de un pais a otro y también entre diferentes
organizaciones. En algunos paises, como Francia, el papel del farmacéutico esta garantizado por la legislacién, mientras
qgue en otros, como Namibia, factores como la falta de farmacéuticos o la escasa comprension de los requisitos
especiales de los productos farmacéuticos hacen que las cadenas de suministro tengan una contribucién limitada de los
farmacéuticos. No obstante, todos los paises presentados en los estudios de casos parecen reconocer que la
participacion de los farmacéuticos en la cadena de suministro es deseable, aunque existan obstaculos para su aplicacién
practica.

Los estudios de casos también muestran que el estado econdmico o de desarrollo de un pais no es necesariamente un
indicador del nivel de participacién de los farmacéuticos. Paises como Francia y Portugal tienen una legislacion sélida
gue garantiza la participacién de los farmacéuticos en todas las etapas, mientras que en EE.UU. los centros de
distribucidon de medicamentos rara vez emplean a farmacéuticos. De manera analoga, en Camerun la legislacion exige
qgue los farmacéuticos participen en todas las etapas de la adquisicion, almacenamiento o despacho de los
medicamentos, mientras que en Etiopia y Namibia, si bien se desea el aporte de los farmacéuticos, la grave escasez de
personal hace que rara vez sea asi.

La mayoria de los paises afirman que la capacitacidén en farmacia permite a los farmacéuticos trabajar en la cadena de
suministro, pero algunos paises, como R.U. y EE.UU., estdn pasando a una capacitacién mas centrada en la clinica, lo
que significa que aunque los farmacéuticos del futuro puedan estar bien situados para contribuir a la elaboracién de los
formularios y a las decisiones relativas a los medicamentos adecuados para su adquisicion, tal vez estén menos
equipados para gestionar los aspectos de calidad y almacenamiento de la gestion de la cadena de suministro, como la
comprension de los efectos de la temperatura en la estabilidad y la calidad de los medicamentos.

Es interesante que las organizaciones que participan en las actividades de suministro de emergencia y humanitarias
(como se demuestra en los estudios de casos del Libano y Canadd) valoran el aporte de los farmacéuticos. En el estudio
de caso de Canada se informa de que se produjeron problemas importantes cuando la cadena de suministro de los
medicamentos se fusiond con la de otros materiales requeridos por los militares. La falta de comprension de la forma
en que se usan los medicamentos y sus necesidades durante el envio fue la causa de esos problemas. El hecho de que
se volviera a utilizar una cadena de suministro gestionada por los farmacéuticos dio lugar a una prestacién mucho mas
satisfactoria de los niveles de servicio apropiados. En el Libano, donde se atiende a un gran niumero de refugiados sirios,
los farmacéuticos son escasos pero estan empleados en las sedes de los diversos organismos que responden a la
emergencia humanitaria.

Dado que la cadena de suministro farmacéutico suele ser larga y compleja, y requiere los conocimientos especializados
de varias disciplinas con diferentes niveles de especializacion, no es sorprendente que la funcién de los farmacéuticos
varie en todo el mundo. Los estudios de casos muestran que, aunque el modelo puede variar, se puede prestar un
servicio de buena calidad si se considera adecuadamente la forma de utilizar mejor las aptitudes de las personas
disponibles. Por ejemplo, en las Islas Salomdn, una zona geograficamente dificil que abarca 800 islas pequefias, no seria
factible contar con farmacéuticos en todos los puntos de la cadena de suministro. Sin embargo, al emplearlos en
funciones de gestion en las que pueden supervisar las diversas actividades, su influencia tiene un impacto maximo.

Independientemente de la funcidon que desempefien los farmacéuticos en la cadena de suministro, todos los paises
informan sobre los problemas y los posibles cambios. En algunos casos, esto se relaciona con la capacitacion que reciben
los farmacéuticos, en otros los cambios en el tipo de medicamentos suministrados requeriran un aumento del nivel de
control en la cadena de suministro. Garantizar la calidad y excluir los medicamentos falsificados de la cadena de
suministro es un reto en todas partes y cabe sefialar que Francia considera que la estrecha participacién de los
farmacéuticos ha sido un factor clave para evitar que esos productos lleguen a la cadena de suministro legitima de ese
pais hasta la fecha. Los farmacéuticos y todos los que participan en la planificacidn, la adquisicién, la fabricacién, el
almacenamiento y la distribucién de los medicamentos deben considerar la manera mas eficaz de utilizar las destrezas
del personal y el personal disponible, impartir capacitacion cuando sea necesario y mantener en revision sus sistemas
y descripciones de funciones para adaptarse a las circunstancias cambiantes.



| p31

6.3 Educacion en la cadena de suministro

Las cadenas de suministro a nivel mundial cuentan con un personal muy variado, normalmente "farmacéuticos",
especialistas en logistica y cadenas de suministro" y "otros profesionales de la salud". La formacién de cada uno de esos
grupos de personal es muy diferente y su exposicién a competencias especificas de la cadena de suministro también es
variada.

Calificaciones académicas

Un programa de licenciatura se propone ofrecer un farmacéutico generalista competente, que reuna todas las
competencias minimas requeridas, adecuadas a las necesidades locales. Los farmacéuticos suelen recibir un titulo
universitario de cuatro a seis afios de duracion y, ademas, a menudo una pasantia de seis meses a un afio. En Franciay
en algunos paises de habla francesa, como Bélgica y Marruecos, los estudiantes del ultimo afio pueden optar por
especializarse en logistica y/o cadena de suministro.

Cursos profesionales cortos

Los farmacéuticos que deseen profundizar sus conocimientos sobre la cadena de suministro, en particular los
farmacéuticos de paises de altos ingresos que se dedican a trabajar en la cadena de suministro, pueden obtener una
calificacién profesional adicional. Ademas, en los paises de ingresos bajos y medianos hay un gran interés internacional
en el desarrollo de la cadena de suministro y las competencias logisticas, con grandes inversiones del Departamento de
Desarrollo Internacional del Reino Unido, Gavi The Vaccine Alliance, el Fondo Mundial, el Fondo de Poblacion de las
Naciones Unidas, el UNICEF, la USAID y otros. Mas recientemente, se ha producido un aumento de la educacion
profesional en linea para las competencias de la cadena de suministro abierta a todo el personal que participa en la
entrega de la cadena de suministro.

LAPTOP es una herramienta de bldsqueda en linea creada por la Coalicién para los Suministros de Salud Reproductiva
gue enumera una amplia gama de oportunidades de educacidn en cursos cortos tanto académicos como profesionales.
Es un sitio de acceso abierto.

Observaciones generales relativas a la capacitacion en gestion de la cadena de suministro para
farmacéuticos

Una primera calificacion profesional tipica - un BPharm, MPharm o PharmD, por ejemplo - hace que el farmacéutico sea
el primer candidato obvio para ser un centro de atencidn (junto con otras disciplinas de las ciencias de la salud, como
médicos y enfermeras) en la realizacidon de actividades relacionadas con los medicamentos.

Es esencial que los farmacéuticos, para poder participar en la gestion de la cadena de suministro como competencia
central, emprendan una certificacion profesional y/o una formacion académica y capacitacion coherentes con las
funciones de la cadena de suministro que deseen emprender, en particular si esa capacitacion no esta ya incluida en su
formacion universitaria. Esa capacitacion puede abarcar la gama de competencias en materia de logistica y cadena de
suministro que se suelen exigir para las funciones generales de logistica y cadena de suministro (por ejemplo,
adquisicion, almacenamiento, distribucion, etc.).

En los entornos en que escasean los farmacéuticos, las dreas exactas de actuacion de las farmacias dependeran del
contexto nacional de la cadena de suministro en cuestion y del entorno juridico.

Normalmente, los especialistas en logistica y en la cadena de suministro adquieren su competencia por medio de titulos
profesionales o académicos.
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Calificaciones profesionales

Varias organizaciones ofrecen exdmenes de certificacién que son aceptados en toda la industria de la logistica y la
cadena de suministro. Entre ellas se encuentran la Association for Operations Management (Asociacion de Gestién de
Operaciones), el Chartered Institute of Logistics and Transport (Instituto Colegiado de Logistica y Transporte, el
Chartered Institute of Procuremeent and Supply (Instituto Colegiado de Adquisiciones y Suministros), el Council of
Supply Chain Management Proffesionals (Consejo de Profesionales de la Gestién de la Cadena de Suministros), el
International Institute for Procurement and Market Research (Instituto Internacional de Adquisiciones e Investigacion
de Mercados) y la International Supply Chain Education Alliance (Alianza Internacional de Educacién sobre la Cadena de
Suministros).

Calificaciones académicas

Por lo general, en los paises desarrollados de todo el mundo se pueden obtener titulos de licenciatura, maestria y
doctorado en gestion de la cadena de suministro en las escuelas de negocios o de finanzas de las universidades.

Desde la perspectiva de la FIP, los farmacéuticos, en su calidad de expertos en medicamentos, desempefian un papel
en la calidad, la disponibilidad y el uso de los medicamentos, competencias claves necesarias para un suministro eficaz
de medicamentos.

En muchos entornos, especialmente en los paises de ingresos bajos y medios o en entornos rurales y remotos de paises
de ingresos altos, algunos aspectos de la gestién de la cadena de suministro los realizan otros profesionales de la salud
(por ejemplo, médicos, enfermeras, parteras y diversos asistentes sanitarios). Hay muchas razones contextuales locales
para estas opciones.

En términos generales, los planes de estudios universitarios para el personal sanitario no farmacéutico tienen poco
contenido que aborde las competencias en materia de gestion de la cadena de suministro. En los paises de ingresos
bajos y medianos ha habido un impulso por parte de la comunidad de desarrollo para producir un modelo de plan de
estudios de gestion de la cadena de suministro y hacer que se inserte en los planes de estudios de diversos trabajadores
sanitarios que probablemente participen en la gestién de la cadena de suministro.*

Al igual que en el caso de los farmacéuticos, muchos proveedores de paises de ingresos bajos y medianos han ofrecido

oportunidades de capacitacidon profesional de corta duracidon en un intento por subsanar la falta de competencia
existente.

6.4 Directrices y normas de la FIP que tienen en cuenta aspectos
de los farmacéuticos en las cadenas de suministro

Las siguientes declaraciones sustentan el papel de los farmacéuticos en la prestacidn de servicios de atencion de la
salud:

e Declaracion de politica de la FIP sobre la mejora del acceso a los medicamentos en los paises en desarrollo

e Declaracion de la FIP sobre la garantia de calidad y seguridad de los medicamentos para proteger al paciente

e Declaracion de politica de la FIP sobre el papel del farmacéutico en |la farmacovigilancia

e FIP Buenas Practicas Farmacéuticas en los paises en desarrollo — recomendaciones para la aplicacion gradual

e Directrices conjuntas FIP/OMS sobre buenas practicas farmacéuticas: normas de calidad de los servicios de

farmacia

e Declaracion de politica de la FIP sobre medicamentos falsificados

Partiendo de la comprensién de los farmacéuticos como expertos en medicamentos y de su funcidn clinica en la
prestacion de servicios farmacéuticos, también es importante considerar en detalle los aspectos técnicos y de gestion
de las cadenas de suministro. Dependiendo del papel que el farmacéutico desempefie en la cadena de suministro en
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los distintos paises y organizaciones, puede ser necesario también examinar los aspectos de su formacion que le apoyen
en estas funciones y considerar las posibles mejoras. De ello se desprende que el uso éptimo de los farmacéuticos
variara segun el contexto de cada pais, en funcidon del personal disponible, la historia, las finanzas y el entorno
reglamentario.
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Como se sefald en la introduccion del presente informe, en 2006 la OMS seiiald a la atencién del mundo la gran escasez
de recursos humanos necesarios para la prestacién de servicios sanitarios minimos.3” En ese momento se observé una
escasez mundial estimada de 4,3 (actualmente 7,2) millones de trabajadores de la salud, con una escasez critica en 57
de los paises mas pobres del mundo. Es evidente que a nivel mundial no hay suficientes farmacéuticos para atender a
la poblacién; por ejemplo, en el Africa subsahariana hay menos de un farmacéutico por cada 10.000 habitantes.?® Los
pequefios Estados insulares, incluidos muchos paises insulares del Pacifico, también tienen pocos farmacéuticos.*>* En
estos paises y en las regiones rurales y remotas de muchas naciones desarrolladas, necesitan que que se consideren
como garantizar la distribucién de medicamentos utilizando el personal disponible. En muchos casos, éste no serd un
farmacéutico.

Cada pais se rige por sus propias reglamentaciones relativas a la distribucién farmacéutica y al alcance de la practica de
los diversos tipos de personal. En muchos paises en desarrollo, la legislacion ha quedado rezagada respecto de la
practica, y la escasa aplicacidn de la legislaciéon influye en la practica. Se debe hacer todo lo posible por garantizar que
los gobiernos nacionales cuenten con la legislacion apropiada y las estructuras necesarias para hacer cumplir la
legislacion y, de esa manera, asegurar la distribucidn y el uso seguro de los medicamentos.

Como administradores del sistema de salud, los gobiernos tienen la responsabilidad de asegurar que el personal que
participa en la distribuciéon y dispensacion de productos farmacéuticos tenga las competencias necesarias para cumplir
esas funciones. En la Seccidn 3, se sefiala la variacion mundial de la madurez de la cadena de suministro. Es coherente
con este modelo la comprensién de que los sistemas menos maduros suelen estar dirigidos por personal con menos
experiencia profesional, en comparacion con los sistemas maduros de cadenas de suministro, y esto suele ocurrir en los
paises de ingresos mas bajos. Existe una amplia variedad de cursos breves, tanto en linea como presenciales, para dotar
al personal basico de las competencias basicas necesarias para la distribucion y el uso de los medicamentos. Este
enfoque suele ser necesario en el contexto de los paises de ingresos bajos y medios. Por lo general, esos cursos abarcan
la adquisicion, el almacenamiento, la distribucidn y el uso, haciendo hincapié en la seguridad de los medicamentos.

Muchos puntos de prestacidn de servicios en los paises de ingresos bajos y medios suelen estar dotados de personal de
enfermeria, auxiliares de enfermeria u otros trabajadores de atencion de la salud de nivel medio, mientras que en
algunos paises los vendedores no capacitados distribuyen y venden medicamentos como simples productos basicos en
un entorno no reglamentado. Incluso cuando los trabajadores de atencién de la salud desempefian esas funciones, se
les exige que ordenen, almacenen, distribuyan y dispensen medicamentos, a menudo sin que se les ensefien esas
competencias en su formacidn previa al empleo.3>4*

En el marco de la encuesta internacional realizada para el presente documento, se preguntd a los participantes "équé
se debe hacer en circunstancias en que no hay farmacéuticos? A continuacion se indican las respuestas mas frecuentes.
Los numeros entre paréntesis con el prefijo # indican cuantas veces aparecid ese tema, y se proporcionan citas
indicativas:

Delegar tareas (#88)

"Delegar tareas" fue la sugerencia mas comun de los encuestados. Se sugirieron asistentes de farmacia, técnicos y otro
personal sanitario en las incidencias en las que se trata de aspectos clinicos, mientras que para las tareas técnicas se
recomendo personal de logistica. Se sugirid la delegacidn, apoyada por la supervision y la tutoria a distancia, con apoyo
telefénico o de otro tipo de comunicacién. Todo el personal que se ocupe de tareas de suministro de medicamentos
debe recibir una formacién adecuada.

e FEluso de técnicos o asistentes de farmacia es aceptable cuando no se dispone de un farmacéutico. Lo ideal
seria que estos técnicos hubieran sido capacitados y tuvieran tutoria/supervision/control regular por parte
de un farmacéutico, incluso si se encuentran fuera del lugar. - Cita de la encuesta

e Las cadenas de suministro de la atencion sanitaria son complejas pero no son muy dificiles de comprender.
Por lo tanto, una composicion adecuada del equipo, un equipo bien administrado y bien entrenado,
contribuye en gran medida a lograr una buena cadena de suministro. Un farmacéutico debe asumir un
papel en este equipo y tiene algunas responsabilidades especificas; muchas de esas responsabilidades
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pueden delegarse y ser desempefiadas por otros con los controles y balances adecuados. - Cita de la
encuesta

Capacitacion y educacion (#67)

En el apartado de "capacitacion y formacion" se hace hincapié en la importancia de una formacion adecuada basada en
competencias, asegurando que todo el personal que desempefia un papel en las cadenas de suministro esté preparado
para la tarea y supervisado para garantizar la prestacidon de servicios de calidad. La capacitacion debe seguir el
establecimiento de procedimientos operativos estandar claros para las diversas actividades. Se propuso una variedad
de métodos de capacitacion.

e A través de la capacitacion en el trabajo después de la estandarizacion del proceso operativo. - Cita de la
encuesta

e Mediante la capacitacion previa y en el servicio y la aplicacion de un sistema de vigilancia eficaz, como la
supervision periddica. - Cita de la encuesta

Protocolos pre-aprobados (#23)
El subtema predominante en el marco de los "protocolos preaprobados” era que los procedimientos operativos
estandar iniciales debian prepararse en consulta con los farmacéuticos.

e Deberia haber un POE en cualquier nivel de trabajo, y por lo menos deberia esperarse que otros profesionales
de la salud fueran lo suficientemente competentes para hacer frente a esas situaciones en ausencia de un
farmacéutico, especialmente en los casos en que los aspectos técnicos o las leyes no fueran obligatorios. - Cita
de la encuesta

Divulgacion y comunicacion (#18)

El tema de la "divulgacion y comunicacion" puso de relieve la importancia de que los no farmacéuticos tuvieran vias de
comunicacién claras y accesibilidad a los farmacéuticos, aunque a distancia, cuando el personal trabajara con
medicamentos.

e Aprovechar al mdximo las aptitudes disponibles, lo que dependerd de las circunstancias. La supervision de los
farmacéuticos puede realizarse a distancia: no tiene por qué estar disponible localmente sobre el terreno para
todas las tareas en todo momento. - Cita de la encuesta

e Debe haber un representante que transmita la informacion al farmacéutico y también al equipo o equipos. -
Cita de la encuesta

Siempre farmacéutico (#3)
Algunos de los encuestados no podian imaginar una situacion en la que los farmacéuticos no estuvieran presentes.

e Siempre debe haber un farmacéutico para cumplir con sus competencias; no puedo imaginar una situacion en
la que no haya un farmacéutico disponible. - Cita de la encuesta
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Al entrar en la era de los Objetivos de Desarrollo Sostenible y la Cobertura Sanitaria Universal, se observa que un tercio
de la poblacién mundial sigue sin tener acceso a los medicamentos basicos que salvan vidas. En el contexto mundial de
problemas como los medicamentos de calidad inferior y falsificados, asi como la falta de recursos humanos para la salud
(incluidos los que intervienen en la cadena de suministro), la necesidad de garantizar cadenas de suministro eficaces y
seguras ha impulsado a examinar mas de cerca el papel real de los farmacéuticos en las cadenas de suministro
farmacéutico (sanitario).

En el presente informe se ha utilizado la bibliografia, los datos de la encuesta y los estudios de casos detallados para
presentar un panorama mundial de la funcién de los farmacéuticos en las cadenas de suministro farmacéutico
(sanitario). Dado que la cadena de suministro farmacéutico suele ser larga y compleja, y requiere los conocimientos
especializados de varias disciplinas con diferentes niveles de especializacién, no es sorprendente que la funcion de los
farmacéuticos varie en todo el mundo. Aunque el modelo puede variar, se puede prestar un servicio de buena calidad
si se considera debidamente la mejor manera de utilizar las aptitudes de las personas disponibles.

Los farmacéuticos y todos los que participan en la planificacién, adquisicion, fabricacion, almacenamiento y distribucion
de medicamentos deben considerar la forma de utilizar mas eficazmente las aptitudes del personal y el personal
disponible, impartir y buscar capacitacion cuando sea necesario, y mantener en examen sus sistemas y descripciones
de funciones a fin de adaptarse a las circunstancias cambiantes.
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Los siguientes estudios de casos detallados se han elegido para representar una serie de lugares, sistemas de cadenas
de suministro sanitario y la madurez de las cadenas de suministro sanitario de una muestra representativa de paises.
Cada estudio de caso ofrece un examen mds profundo de la cadena de suministro sanitario del pais, el papel de los
farmacéuticos y demas personal en esa cadena de suministro, la legislacion que rige el funcionamiento de los sistemas
y la formacién impartida al personal que trabaja en ese sistema. Estos estudios de casos fueron redactados por
contactos en los paises, y la version final del estudio de casos fue revisada por la organizacion miembro de la FIP
pertinente cuando estuvo disponible.

Camerun

Autor
Dr Prosper Hiag, presidente, National Council of the Pharmaceutical Society of Cameroon

La cadena de suministro de la salud en Camerin estd organizada en dos sectores: el publico y el privado. El sector
publico estad formado por las instituciones sanitarias del Gobierno y los hospitales parapublicos, mientras que el sector
privado estd formado por los hospitales privados y los hospitales de la mision (con base en la iglesia). Estas estructuras
sanitarias se clasifican en 4 categorias: 1) hospitales de referencia, hospitales centrales y hospitales universitarios de
ensefianza; 2) hospitales regionales; 3) hospitales de distrito y subdistrito; y 4) centros de salud integrados. El sistema
de salud estd coordinado por un sistema de remisién de la cuarta a la primera categoria, es decir, los pacientes
consultados a nivel de centro de salud son remitidos a un hospital de distrito, y luego a un hospital regional desde donde
son remitidos a un hospital de referencia, donde pueden obtener una consulta especializada.

Los farmacéuticos se encargan de la adquisicidon y el suministro de medicamentos en todos los diferentes niveles del
sistema de salud. Los farmacéuticos también desempefian un papel importante en las instalaciones de fabricacion,
donde se encargan de la produccion y la garantia de calidad de los productos y dirigen al personal de la instalacién. A
nivel de la adquisicién al por mayor, los farmacéuticos se encargan de la importacion, el almacenamiento, el control de
calidad y la distribucién de los medicamentos a las instalaciones apropiadas. En las farmacias comunitarias, los
farmacéuticos se encargan de los medicamentos de la farmacia y garantizan la calidad y las condiciones de
almacenamiento. Asesoran a los pacientes sobre cuestiones de salud publica y son el primer punto de contacto con los
pacientes de la comunidad. La mayoria de los pacientes buscan el asesoramiento de un farmacéutico antes de acudir a
un hospital para una consulta formal. El farmacéutico dispensa medicamentos a la poblacion después de la consulta.
Los farmacéuticos también son responsables de la regulacidn, control e inspeccidn de los medicamentos. La calidad de
los medicamentos se controla en el Laboratorio Nacional de Control de Calidad durante el registro de los productos y
su importacién se controla en el CENAME (Almacén Central Nacional de Suministros Farmacéuticos), por los
farmacéuticos. Hay farmacéuticos en los hospitales de referencia, los hospitales centrales y los hospitales universitarios
de ensefianza y algunos hospitales regionales. Sin embargo, en los hospitales y centros de salud de distrito y subdistrito
no hay farmacéuticos y los medicamentos son dispensados por otro personal hospitalario.

Legislacidon actual que orienta la funcién del farmacéutico

La Ley de Farmacia del 10 de agosto de 1990, en su articulo 90-035, establece que todos los establecimientos sanitarios
en los que se adquieran, almacenen y dispensen medicamentos a los pacientes deben emplear a un farmacéutico que
se encargue de esta actividad.!

La ley también establece que solo un farmacéutico puede abrir y operar una farmacia después de haber obtenido una
autorizacién de la Sociedad Farmacéutica Nacional.

Es necesaria una formacién continua, ya que la mayoria de los farmacéuticos no tienen la posibilidad de seguir
formandose. Es dificil para los farmacéuticos de una farmacia comunitaria dejar su practica para seguir estudiando por

una u otra razon.

Organizacion del sector farmacéutico
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La adquisicidon de farmacos esta regulada en Camerun. Se lleva a cabo a través de estructuras autorizadas del circuito
oficial (SYNAME) que se divide en dos subsectores - publico y privado. Segun la legislacidn vigente, solo pueden venderse
o distribuirse gratuitamente en Camerun los medicamentos que hayan obtenido la autorizacién de comercializacién del
Ministerio de Salud Publica.

Adquisiciones en el sector publico

Las adquisiciones del sector publico se organizan en tres niveles: EI| CENAME, a nivel central, importa y asegura el
suministro de medicamentos esenciales a los CAPR (Centro de Aprovisionamiento en Medicamentos Esenciales y
Consumibles Médicos de Regidn; el equivalente de los almacenes médicos regionales), y a los hospitales de las
categorias primera y segunda, es decir, los Hospitales de referencia y centrales. A su vez, los CAPR aseguran el suministro
de medicamentos a los hospitales y centros de salud regionales y de distrito. El suministro de medicamentos a los
pacientes se realiza en las farmacias de los hospitales y centros de salud.

Adquisiciones en el subsector privado

Los distribuidores mayoristas locales adquieren medicamentos de fabricantes extranjeros locales, del CENAME y de
fabricantes nacionales para abastecer a las farmacias privadas (comunitarias) (tras haber obtenido la autorizaciéon de la
Sociedad Farmacéutica Nacional) y a las farmacias internas de las clinicas y policlinicas. A veces se conceden excepciones
a las farmacias para la importacidn directa cuando es necesario; ademas, algunas asociaciones y ONGs se benefician de
ello. Algunos hospitales de primera y segunda categoria recurren a veces a mayoristas privados para obtener
determinados medicamentos.

Los hospitales y centros de salud privados sin fines de lucro (basadas en creencias religiosas) se abastecen de sus propios
centros de compra al por mayor (catdlicos, bautistas y AD LUCEM) que tienen la capacidad de importar o encargar
medicamentos a distribuidores mayoristas privados o al CENAME.

A pesar de esta organizacion, siguen existiendo varias disfunciones en la cadena de suministro de medicamentos, lo que
compromete especialmente las complementariedades de los subsectores publico y privado en la cadena de suministro
sanitario:

e Los farmacéuticos dependen del proceso de toma de decisiones, ya que no pueden adquirir los medicamentos
necesarios para el hospital sin una autorizaciéon formal.

o El producto de las ventas no es administrado por los farmacéuticos sino por los directores de los centros de
salud.

e Ausencia de farmacéuticos en todos los niveles de la cadena de suministro sanitario.

e Incumplimiento de la legislacién en lo que respecta a la adquisicién para clinicas y policlinicas.

e Entrega de medicamentos a cualquier persona en las farmacias de los hospitales y centros de salud, en
violacion de la ley sobre la recuperacion del costo de los medicamentos.

e Disponibilidad limitada de medicamentos de emergencia y hospitalarios, asi como de algunos dispositivos
médicos especializados en las farmacias de los centros de salud.

e Incumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento y distribucién (espacio reducido, mala calidad de
la cadena de frio, etc.).

e  Escasez de medicamentos en el sector publico debido a que los productos no estan disponibles en el CENAME
y en los CAPR, donde se supone que todos los centros de salud publica deben adquirir sus medicamentos.

e Algunos establecimientos de salud adquieren en el mercado ilicito, lo que significa que no se puede garantizar
la calidad.

e Enla mayoria de los establecimientos de salud no se puede garantizar la cadena de frio, ya que no se garantiza
un suministro constante de electricidad durante las 24 horas del dia y no se registran diariamente las
temperaturas.

e Aunque en el mapa sanitario se indican los emplazamientos de las farmacias en todos los distritos sanitarios,
éstos no siempre se explotan por su falta de atractivo y su lejania.

Por ultimo, en el pais circulan grandes existencias de farmacos sin ningun control de su calidad, ya que el control de
calidad en el puerto de entrada no es sistematico y la supervisién y el control de los canales de importacion y distribucion
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no son faciles. A pesar de la existencia de directrices, las donaciones constituyen una proporcidon importante de
farmacos no sometidos a control.
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Etiopia es el segundo pais mas poblado (96,9 millones) y el décimo mas grande de Africa. En los Gltimos 10 afios (2004-
15), el pais ha mostrado un crecimiento econdmico impresionante con un PIB real del 10,9%.! En términos del ingreso
per capita, estd todavia entre los mas bajos en el mundo.? segtin el Banco Mundial el producto interno bruto (GDP, por
sus siglas en inglés) se estimé en 55 mil millones de délares. De ellos, gasté el 5,06% en salud.? El mercado farmacéutico
tiene un crecimiento anual medio compuesto estimado del 14,3%.* Con esta previsién, el valor actual del mercado
farmacéutico para 2016 es de 682 millones de délares (es decir, el 24,5% del presupuesto de salud)

En 1993, Etiopia prepard una politica nacional de medicamentos, que orienta al sector farmacéutico del pais. Uno de
los principales objetivos de esta politica es sistematizar el suministro y la distribuciéon de productos farmacéuticos y
garantizar la accesibilidad de los medicamentos esenciales. En la politica también se determind que el establecimiento
de nuevas plantas de fabricacion de productos farmacéuticos, la creacion de condiciones e incentivos favorables para
los inversionistas privados (importadores y distribuidores) y el establecimiento de empresas publicas de suministro de
productos farmacéuticos eran estrategias para alcanzar los objetivos de la politica.’

La cadena de suministro de productos farmacéuticos es el medio a través del cual se entregan los medicamentos a los
pacientes. Estd muy reglamentada y es sumamente compleja, ya que en ella participan muchos interesados. Algunos de
esos agentes en Etiopia son el Ministerio Federal de Salud (FMOH), en particular la Dependencia de Gestion de la
Logistica Farmacéutica, la autoridad reguladora, los asociados para el desarrollo, los importadores (privados y publicos),
los mayoristas, los minoristas, la autoridad reguladora, la autoridad aduanera, los bancos y los seguros, las lineas
maritimas etiopes, las aerolineas etiopes y los transportistas de carga.

Etiopia depende en gran medida de la importacién (80%) de productos farmacéuticos. ® Como parte del proceso de
aplicacién de la politica en materia de medicamentos, el pais ha preparado un amplio Plan Maestro de Logistica
Farmacéutica en 2006 con el apoyo de los interesados. El objetivo de este plan era integrar la gestion de los productos
sanitarios de todos los programas verticales en una sola cadena de suministro.” A raiz de ello, se establecié mediante
una proclamacion (Proclamacion N2 553/2007) el Organismo de Fondos y Suministros Farmacéuticos (PFSA, por sus
siglas en inglés) con miras a garantizar el suministro constante e ininterrumpido de productos sanitarios vitales y
esenciales para todos los centros de salud publica. También suministra productos sanitarios esenciales a instituciones
de salud privadas y no gubernamentales, de conformidad con las directrices de la junta del organismo.

En la actualidad, el PFSA se encarga de toda la gestion de la cadena de suministro (prevision, adquisicion,
almacenamiento y distribucion de los productos sanitarios). Cubre casi el 70% de las necesidades del pais. Ademas,
distribuye a diversos centros de salud anticonceptivos, equipos de prueba y vacunas que son adquiridos por los
asociados para el desarrollo. Ademads, el organismo se encarga de revolver los fondos para adquirir productos sanitarios
para otros programas y apoyar la capacidad de los fabricantes locales de productos farmacéuticos y equipo médico. En
consecuencia, la PFSA les proporciona hasta un 25% de proteccién de precios cuando compiten en una licitacion
internacional y recompensa el 30% de los pagos adelantados a los ganadores de las licitaciones. Por ejemplo, en
2013/14, adjudicé a los fabricantes locales contratos para la fabricacién de productos farmacéuticos y suministros
médicos por valor de 614,4 millones de ETB.2

Los importadores privados de productos farmacéuticos (224 importadores de equipo/suministros médicos y 187
mayoristas) cubren el 30% de las necesidades totales de importacion.*® Ellos importan medicamentos que son
registrados y permitidos por la autoridad regulatoria en el pais y tienen un mercado atractivo. Como el pais sigue una
economia de libre mercado, no existe una politica de precios para los medicamentos. Siguen un sistema de precios
basado en los costos, es decir, contabilizan todos sus gastos y afiaden un margen que va desde el 40% hasta el mas alto
posible.® Los mayoristas y minoristas también fijan los precios de venta afiadiendo mérgenes del 7 al 14% y del 18 al

3 Varios programas de salud, tales como VIH/SIDA, Malaria, TB y Lepra, PAI, SMI, Planificacién familiar que son financiados, gestionados, prestados y
supervisados verticalmente por diferentes partes interesadas. Estos incluyen previsidn, adquisicién, almacenamiento y distribucion y la gestidon
general de los medicamentos para estos programas.
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25%, respectivamente, en cada producto. La escasez de divisas y las ventas basadas en el crédito son algunos de los
principales desafios de los importadores privados.

Se estima que tanto los importadores privados como los publicos prestan servicios a mas de 311 hospitales, 3.547
centros de salud, 16.440 puestos de salud y 4.000 clinicas privadas.’! Hay més de 780 farmacias comunitarias, 3.266
farmacias y 1.090 vendedores de medicamentos en zonas rurales en el pais.'? Sin embargo, deberia notarse que estas
instalaciones de salud y los sitios de venta al detal de los medicamentos no estan uniformemente distribuidos a través
del pais. Por ejemplo, el 48,5% de las farmacias comunitarias y el 8,3% de las farmacias se concentran en la capital,
Addis Abeba.

Los fabricantes locales de productos farmacéuticos cubren el 20% de la demanda total del pais.’®> Aunque la primera
fabricaciéon de medicamentos comenzd en 1964, el desarrollo de la industria no ha sido completamente satisfactorio.
Hoy en dia, hay 15 fabricantes farmacéuticos, de los cuales solo nueve producen medicamentos. Mientras que cuatro
de ellos cumplen con las normas basicas de BPF, dos han adquirido la certificacién de la Convencién de Inspeccidn
Farmacéutica/Esquema de Cooperacidn (PIC/S, por sus siglas en inglés). El resto opera bajo la licencia de fabricacién de
la autoridad reguladora etiope.'*

Se prevé que en los préximos afios el mercado farmacéutico crecerd. Los principales factores que impulsan este
crecimiento son el auge del crecimiento demografico; la creciente carga de enfermedades transmisibles y no
transmisibles; los cambios en el estilo de vida, como la dieta y el sedentarismo; la ampliacion de la cobertura sanitaria;
la mayor conciencia sobre los medicamentos modernos; la introduccion del seguro médico; y el crecimiento econdmico
constante. En cambio, la limitada experiencia y talento empresarial del personal, los bajos ingresos disponibles, la
estricta reglamentacion de la industria farmacéutica, la escasa capacidad laboral y la lenta adopcién de nuevas
tecnologias, un numero limitado de profesionales capacitados en la esfera médica, las cuestiones de crédito, los

problemas de calidad de las operaciones entre los distribuidores locales y la escasez de divisas podrian ser obstaculos.'*
16

Aligual que muchos otros paises en desarrollo, el sistema de la cadena de suministro sanitario de Etiopia esta gestionado
principalmente por profesionales de la salud, especialmente farmacéuticos. Un censo realizado en 2010 indicé que la
mayoria de los farmacéuticos ejercen su profesién en hospitales (33,6%), ventas y comercializacion (18,8%) y farmacias
comunitarias (18,5%)Y donde la gestidn de la cadena de suministro farmacéutico es su actividad principal.?®1°

El cédigo de ética, las directrices de reforma y las normas minimas son algunos de los principales documentos de
orientacion en los que se detallan la funcién y las responsabilidades de los farmacéuticos y los técnicos farmacéuticos
en relacién con la cadena de suministro sanitario. Por ejemplo, segun el cédigo de ética y las normas de practica para
los farmacéuticos que ejercen en Etiopia,?®, en los parrafos 3.1 a 3.11 del articulo 2 se obliga a los farmacéuticos a llevar
a cabo la seleccidn, cuantificacion, adquisicion, inspeccion fisica, almacenamiento y distribucion de los productos
farmacéuticos y otros productos sanitarios pertinentes para la prestacion de servicios, estableciendo los principios que
el farmacéutico debe aplicar. El codigo de ética también exige que se registre la informacidn pertinente sobre el
consumo y los registros de existencias.

Otro documento juridico preparado por la FMOH para orientar la funcién del personal que trabaja en la cadena de
suministro sanitario es una directriz de aplicacion de la reforma hospitalaria. En el capitulo "Servicios de farmacia" se
establece claramente que la seleccidn de los medicamentos debe ser realizada por el comité de medicamentos y
terapéutica (DTC, por sus siglas en inglés) de un hospital. Nada indica explicitamente quién debe hacer la cuantificacidn,
salvo mencionar la metodologia y los pasos a seguir. Sin embargo, se menciona que debe haber un farmacéutico
designado, de preferencia un oficial de gestién de suministros de medicamentos, que se encargue de la compra, el
almacenamiento y la distribucién de todos los productos farmacéuticos.??

El Organismo Etiope de Normalizacidn también ha preparado normas minimas para hospitales, centros de salud,
puestos de salud, clinicas y centros de especialidades con miras a proteger al publico de los servicios médicos de baja
calidad y garantizar un alto nivel de profesionalidad en la préctica entre los profesionales. En este caso también el DTC
tiene el mandato de hacer la seleccién de los medicamentos. En lo que respecta a la adquisicién, la gestion de las
existencias, el almacenamiento, la distribucion y la eliminacién de los medicamentos, se encarga un
farmacéutico/técnico farmacéutico designado (seguin proceda). El farmacéutico esta facultado para garantizar que el
proveedor y la fuente de cualquier medicamento adquirido sean acreditados y autorizados por la organizacién
correspondiente.??2°
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Etiopia es uno de esos paises con una grave escasez (es decir, 2,38 farmacéuticos por cada 100.000 habitantes) y una
distribucién desigual de los farmacéuticos.'” En las zonas en que escasean los farmacéuticos, el pais tiene muchos afios
de experiencia en la utilizacidon de profesionales con una formacién de nivel medio, como técnicos farmacéuticos y
agentes de extension sanitaria, para prestar servicios farmacéuticos basicos, incluida la gestién de la cadena de
suministro sanitario. Por ejemplo, en la actualidad, los HEW se encargan de la gestién general de 59 articulos, entre
ellos antibidticos, antimalaricos, analgésicos, vacunas, anticonceptivos, alimentos suplementarios, guantes y jeringas
en los puestos sanitarios.?®

Aunque en los documentos mencionados se reconoce que la gestién de los productos farmacéuticos y otros productos
sanitarios es una funcion y responsabilidad primordial de los farmacéuticos y los técnicos farmacéuticos, también se
propugna que las actividades de la cadena de suministro sanitario se realicen en colaboracién y coordinacién con todos
los interesados y profesionales pertinentes. En consonancia con ello, actualmente el pais esta capacitando y haciendo
participar a los médicos en un ejercicio nacional de cuantificacion, que no se practicaba anteriormente. Es necesario
fortalecer esas iniciativas.

En 2014, People that Deliver (PtD) prepard un Compendio de Competencias para los profesionales de la Gestidn de la
Cadena de Suministros Sanitarios (HSCM). Los principales dmbitos de este documento son la seleccién y la
cuantificacién, la adquisicién, el almacenamiento y la distribucién, y el uso. Segun este compendio, la Facultad de
Farmacia de la Universidad de Addis Abeba evalud la competencia de los profesionales de la farmacia. En consecuencia,
la mayoria de los farmacéuticos indicaron que se sentian cémodos con los ambitos mencionados de la HSCM. Sin
embargo, consideraban que tenian poca conciencia, conocimientos y experiencia sobre la forma de ejecutar y gestionar
los contratos, importar y exportar productos, los procesos de licitacién, gestionar los costos y el presupuesto de las
adquisiciones, o establecer y mantener relaciones con los proveedores.?’ Estas actividades podrian no ser tan frecuentes
a nivel de las instalaciones de salud publica dado el sistema de la cadena de suministro sanitario existente. Sin embargo,
el riesgo asociado a ello deberia mitigarse utilizando los conocimientos especializados apropiados, como los graduados
en logistica y gestion de la cadena de suministro. El suministro de capacitacion especializada en gestidn de la cadena de
suministro para farmacéuticos y otros profesionales de la salud también podria ser soluciones alternativas.

La primera formacion exitosa en farmacia (a nivel de certificado) comenzd en 1943 en el Hospital Menelik II.
Posteriormente, en 1961 y 1998 se iniciaron los programas de licenciatura en farmacia (B. Pharm) y de maestria en
farmacia en la Universidad de Addis Abeba (AAU), respectivamente. En la actualidad, hay 11 universidades publicas, una
escuela superior de salud de propiedad publica y ocho escuelas superiores privadas que forman a farmacéuticos a nivel
de licenciatura en los programas regulares, vespertinos, de verano y de fin de semana. Mds de 4.000 farmacéuticos se
gradlan anualmente de ellos, completando sus cuatro afios de cursos intensivos y un afio de practicas.?® Cuatro
universidades, a saber, la AAU, la Universidad Jimma (JU), la Universidad Mekelle y la Universidad de Gondar, también
imparten formacidn a nivel de maestria. Ademas, en la AAU se capacita a nivel de doctorado.

A fin de que los estudiantes estén en condiciones de realizar el trabajo que se les exige, las escuelas de farmacia de
Etiopia revisan periddicamente sus planes de estudios. Recientemente se ha asignado mas tiempo a la gestion de los
suministros de salud. Los cursos que abordan este tema, como la gestién de la oferta de medicamentos, la inclusion de
una sesion practica de adjuntos para los estudiantes de Ultimo afio (aunque es optativa para los estudiantes interesados
en la cadena de suministro) y las visitas a la AFP y a otros interesados son algunas de las intervenciones. Se espera que
esas practicas y visitas sobre el terreno consoliden sus conocimientos y aptitudes y conecten el aprendizaje con el
rendimiento. Sin embargo, dada la responsabilidad que asumirdn al graduarse y el valor de los productos basicos que
manejan, todavia no es suficiente. Esta podria ser también la razén por la que el gobierno y otros interesados se ven
obligados a organizar una capacitacion en el servicio de corta duracidn, que es costosa e insostenible.

A diferencia de lo que ocurre en otros paises, el aspecto clinico e industrial de la practica farmacéutica no estd tan
desarrollado en Etiopia. Esto significa que los farmacéuticos siguen conservando la gestion de la cadena de suministro
como una de sus principales tareas. Por lo tanto, se necesita una capacitacion mas amplia y avanzada para desarrollar
su competencia y lograr una mayor eficiencia en la gestidn de la cadena de suministro farmacéutico, y la escuela de
farmacia de JU ha puesto en marcha una maestria en gestion de la cadena de suministro farmacéutico, que es la primera
de su tipo en el pais.?®

Andlogamente, la Facultad de Farmacia y la Escuela de Comercio de la AAU, en colaboracidn con el UNFPA,
USAID | DELIVER, PtD y otros asociados para el desarrollo, determinaron las deficiencias de la gestién de la cadena de
suministro en la capacitacién previa al empleo, en el empleo y de posgrado de los profesionales de la farmacia mediante
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un taller y una encuesta de evaluacion de las necesidades. Sobre la base de éstas, se elabord un plan de estudios basado
en las competencias, que fue aprobado en diferentes niveles de la universidad. Con ello se resolvera la escasez de
personal capacitado en la materia y se prestard apoyo al sistema mediante la realizacidon de investigaciones sobre las
principales deficiencias del sector.

El HSCM en Etiopia tiene numerosos desafios que deben ser abordados estratégicamente. Algunos de ellos son el
agotamiento de las existencias de medicamentos y otros productos sanitarios, especialmente en los hospitales
terciarios; el despilfarro de productos farmacéuticos debido a su caducidad, robo o dafio; la falta de transacciones y
servicios farmacéuticos transparentes y responsables; el desempefio deficiente de los proveedores; los largos plazos de
adquisicion de algunos productos farmacéuticos y equipo médico; el mantenimiento de registros y la calidad de los
datos deficientes; la demora en la instalacidon y el mantenimiento del equipo médico; la escasez de vehiculos para
distribuir productos farmacéuticos desde los centros de salud hasta los puestos de salud; el seguimiento y el apoyo
insuficientes; la falta de sistemas de supervisién y evaluacién del desempefio; las lagunas en materia de capacitacién; y
la elevada tasa de rotacion del personal. También se ha observado una cobertura inadecuada de los cursos sobre la
cadena de suministro en la formacién universitaria de los farmacéuticos y una falta de experiencia practica.3% 3!

Esos problemas podrian agravarse aiin mas con la introduccién de un seguro de salud de base social y comunitaria en
el pais, que se espera que aumente el nimero total de pacientes que visitan los centros de salud y sus expectativas.'®
El rapido crecimiento del nimero de establecimientos de salud en el pais y la capacitacion de los profesionales médicos,
la demografia, las transiciones epidemioldgicas y el compromiso del gobierno de mejorar la calidad del servicio también
crean enormes demandas y éstas podrian ser fuentes importantes de insatisfaccién de los clientes, a menos que se
hagan por adelantado los cambios y preparativos necesarios para satisfacer esas expectativas.!* Estando en
conocimiento de esto, el FMOH ha preparado un plan de transformacion del sector de la salud para los cinco afios
préximos, identificando la cadena de suministro y la gestion logistica de los productos sanitarios como uno de sus
objetivos estratégicos.3?

En conclusion, en Etiopia existe un sistema establecido de cadena de suministro de productos sanitarios que ha ido
mejorando en las dos Ultimas décadas. Para sostener estos cambios y satisfacer las demandas cada vez mayores de los
usuarios, es esencial desarrollar y retener recursos humanos calificados con la combinacion adecuada de profesionales
para HSCM. Ademds, es necesario fortalecer la coordinacién y la colaboracidn de todos los asociados en la cadena de
suministro y mejorar continuamente el sistema para ayudar a crear un sistema de la cadena de suministro sanitario que
esté preparado para reaccionar a los cambios repentinos de la demanda o la oferta, que sea capaz de adaptarse a los
cambios del entorno y que también responda a los intereses de todos los miembros de la red mediante la optimizacion.
Por ultimo, es fundamental utilizar el plan de transformacién del sector de la salud como una oportunidad para mejorar
la cadena de suministro de servicios de salud y, por ende, el servicio, ya que ello alienta a que surjan mas iniciativas y
mejoras en el sistema de la cadena de suministro de servicios de salud.
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Francia
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En Francia, los farmacéuticos estan presentes a lo largo de toda la cadena farmacéutica: desde la fabricacion hasta las
empresas mayoristas, las farmacias comunitarias, las farmacias hospitalarias y los laboratorios clinicos, desempefian un
papel fundamental.

Por razones de seguridad, las autoridades concedieron a los farmacéuticos el monopolio no solo de la distribucién de
medicamentos (tanto los de venta con receta como los de venta libre), sino también de la fabricacion y la distribucién
al por mayor. Por lo tanto, la fabricacion, importacidn/exportacién y distribucién al por mayor y al por menor solo
pueden ser realizadas por empresas farmacéuticas (estatus legal), que estan reguladas y autorizadas por las autoridades
sanitarias. En cada etapa de esta cadena, los farmacéuticos son responsables de garantizar el cumplimiento de los
requisitos de calidad y seguridad. Ademas, los fabricantes solo pueden vender medicamentos a establecimientos
farmacéuticos autorizados (mayoristas o pre-mayoristas) o a farmacias comunitarias.

En este sistema no existen intermediarios no controlados como los "brokers". Los establecimientos de distribucidn al
por mayor solo pueden ejercer una actividad si han obtenido una autorizacidn, que es concedida por la Agencia de
Medicamentos sobre la base de una inspeccién. Durante esta visita, los inspectores comprueban que el establecimiento
cumple con las buenas practicas de distribucién al por mayor, que establecen normas sobre las condiciones de
suministro y exigen que los mayoristas compren Unicamente a establecimientos farmacéuticos autorizados.

A nivel individual, todo farmacéutico, incluidos los farmacéuticos de distribucion al por mayor, debe estar inscrito en el
Colegio de Farmacéuticos de Francia para poder ejercer como farmacéutico en un establecimiento farmacéutico. El
Colegio vela por la competencia de los farmacéuticos (comprueba los titulos y demas requisitos legales en el momento
de la inscripcidn, controla el cumplimiento por parte de los farmacéuticos de sus obligaciones de desarrollo profesional
continuo, etc.) y su buen comportamiento (presentacion del codigo deontolégico al gobierno y celebracidn de reuniones
disciplinarias). Si un farmacéutico introduce alguna vez medicamentos falsificados en la cadena de distribucion legal,
sabe que su diploma sera revocado y no podra ejercer mas.

Este sistema probablemente contribuyé a que no se haya incautado ningin producto falsificado en la cadena
farmacéutica legal en Francia.

La distribucidn al por mayor de drogas para uso humano y otros productos pertenecientes al monopolio farmacéutico
solo puede ser realizada por establecimientos farmacéuticos, que son principalmente mayoristas de linea completa o
pre-mayoristas:

e Los mayoristas de linea completa se dedican a la compra y almacenamiento de medicamentos distintos
de los destinados a los ensayos en seres humanos, con miras a su distribucién al por mayor y en las
mismas condiciones, con aproximadamente 200 agencias en los territorios franceses. Utilizando una
flota de vehiculos, abastecen a toda la red de farmacias de dispensacion. Los mayoristas de linea
completa son propietarios de sus existencias y reciben las entregas de las empresas farmacéuticas o de
sus pre-mayoristas. Estan sujetos a obligaciones de servicio publico: la posesidn del 90% de las
referencias de medicamentos existentes, un stock de al menos dos semanas de ventas, la entrega en un
plazo de 24 horas a cualquier farmacia de su sector y el servicio a todas las farmacias dispensadoras que
lo soliciten en su territorio de actividad declarado. También tienen un servicio de guardia: los fines de
semana, siempre hay un mayorista al que las autoridades sanitarias pueden dirigirse para suministrar
medicamentos en caso de un problema de salud urgente.

e Los pre-mayoristas son proveedores de servicios que se dedican al almacenamiento de estas drogas,
productos, objetos o articulos, que no son de su propiedad, con miras a su distribucién al por mayor y en
las mismas condiciones.
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De manera analoga a la ubicacion de los locales para el ejercicio de la farmacia, el establecimiento de distribucién al por
mayor debe instalarse en locales especificos que sean adecuados para las actividades que alli se realizan y estar
debidamente equipados y mantenidos. Estas obligaciones estan determinadas por las mejores practicas.

En Francia, toda empresa que tenga por lo menos un establecimiento de distribucién farmacéutica debe ser propiedad
de una empresa en cuya direccién o consejo de administracion figure un farmacéutico (articulo R 5124-34 del Cédigo
de Salud Publica).! Estos farmacéuticos, en su calidad de jefes de farmacia, son personalmente responsables del
cumplimiento de las disposiciones que rigen su actividad (sus misiones se describen en el articulo R 5124-36 del cédigo
de salud publica?). Organizan y controlan el conjunto de las actividades farmacéuticas de la empresa y velan por que las
condiciones de transporte garanticen el buen almacenamiento, la integridad y la seguridad de los medicamentos.

Estan asistidos por farmacéuticos designados que tienen el mismo grado de responsabilidad en cada uno de los
establecimientos.

En Francia, los estudios de los farmacéuticos duran seis afos y concluyen con la concesion del titulo estatal de doctor
en farmacia.

Los farmacéuticos que ejercen en el sector de la distribucién al por mayor suelen seguir la seccién de industria dentro
de estos estudios de farmacia, y obtienen ademds un diploma complementario, que es una maestria en distribucién
farmacéutica o en gestidn de la calidad.

Esta capacitacion permite a los farmacéuticos que ejercen en el sector de la distribucién al por mayor beneficiarse de
una formacién farmacéutica cientifica rigurosa/educacién general, lo que es fundamental porque es esencial que los
mayoristas tengan un conocimiento preciso del funcionamiento de los medicamentos para comprender plenamente
sus necesidades de almacenamiento y transporte y poder adoptar medidas apropiadas y proporcionadas en caso de
gue surja un problema. Saben, por ejemplo, que si una vacuna no se almacena en las condiciones de temperatura
adecuadas, no funcionara y, por lo tanto, sera inutil para el paciente. En el futuro, habra mas medicinas termolabiles
con requisitos complejos de almacenamiento y transporte (es decir, medicinas bioldgicas), por lo que este conocimiento
de las medicinas es crucial.

También es esencial que los mayoristas comprendan la cadena farmacéutica en su conjunto, sus especificidades y
limitaciones legales y técnicas. Es beneficioso que todos los farmacéuticos a lo largo de la cadena compartan esta misma
cultura de comprension mutua, a fin de hacer frente a desafios como la aplicacion de la serializacion, para garantizar la
plena trazabilidad a lo largo de la cadena.

En comparacidn con los distribuidores no farmacéuticos, los mayoristas farmacéuticos tienen una funcién y una
responsabilidad en materia de salud publica: deben comprobar sus ventas y notificar, por ejemplo, a las autoridades
sanitarias si observan un volumen de ventas inusual en un producto que puede ser objeto de un uso indebido. Esta
funcién de salud publica se basa también en garantizar la igualdad de acceso a los medicamentos en cualquier parte de
Francia: los mayoristas farmacéuticos no eligen a los pacientes/farmacias que suministran y no eligen los medicamentos
que suministran.

Ademas de su formacion basica comun, los farmacéuticos adquieren, durante su maestria, competencias adicionales
en materia de gestion de calidad y logistica.

La gestion de la calidad también es una competencia clave hoy en dia, porque los pacientes esperan de la cadena
farmacéutica un enfoque sin riesgos ni incumplimientos, y una mejora continua de las practicas y procedimientos
basada en las lecciones aprendidas de problemas anteriores. Los farmacéuticos estan capacitados para ello y adoptan
medidas preventivas para garantizar este alto nivel de calidad, aplicando las mejores practicas de distribucion
farmacéutica.
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Libano: Suministro de medicamentos a refugiados sirios
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Después de la crisis de Siria, miles de sirios huyeron a los paises vecinos. Se estima que en el Libano hay registradas
1.048.275 personas como refugiados sirios, que representan 253.302 hogares; el 52% de ellos son mujeres y la mayoria
son nifios. Hay enormes lagunas en el apoyo a la poblacidn de refugiados, en particular en el sector de la salud. Muchos
refugiados no pueden recibir atencion médica en los hospitales y clinicas libaneses. Los nifios y las mujeres
(especialmente las mujeres en edad de procrear) son los que mas sufren. En el marco del enfoque general coordinado
de la respuesta de los refugiados sirios en el Libano, el sector de la salud retne a diferentes organismos de las Naciones
Unidas, organizaciones no gubernamentales nacionales e internacionales, donantes y agentes gubernamentales (en
particular el Ministerio de Salud Publica y el Ministerio de Asuntos Sociales), todos los cuales trabajan para apoyar la
prestacion continua de servicios de salud esenciales a los refugiados sirios.

Hay dos fuentes principales de medicamentos para los refugiados sirios: los paises donantes y los proveedores libaneses.
Los paises donantes pueden enviar directamente las medicinas desde sus fuentes o pueden donar dinero en efectivo y
suministrar las medicinas desde el mercado local libanés.

Donacioén directa de medicamentos

Todos los programas de salud se coordinan estrechamente con el Ministerio de Salud. Los envios de medicamentos
llegan a los aeropuertos o puertos libaneses. Permaneceran almacenados hasta que los inspectores del Ministerio de
Salud aprueben su entrega a las ONGs o a las asociaciones libanesas locales que participan en el apoyo médico sanitario
sirio. Uno de los principales problemas con que se tropieza es el retraso de la inspeccion durante varios dias (debido a
la aprobacién de los procedimientos administrativos legales). En esta situacion, los medicamentos permaneceran en
hangares que carecen de las condiciones minimas de almacenamiento en relacién con el control de la humedad y la
temperatura. A veces es necesario desechar los medicamentos debido a los dafios que se producen durante este
almacenamiento, aunque los medicamentos tengan largas fechas de caducidad. Algunas asociaciones son conscientes
de este problema'y, por lo tanto, envian los medicamentos en contenedores especificos de almacenamiento en frio que
pueden mantenerse frescos durante un periodo mas largo.

Medicamentos provenientes de proveedores locales

Cuando se proporciona dinero en efectivo, las medicinas se obtienen del mercado local. Estas medicinas pueden ser
compradas directamente a proveedores que representan a fabricantes internacionales o nacionales. Son confiables en
cuanto a su seguridad, eficacia y condiciones de almacenamiento. En este caso, todos los medicamentos comprados
deben por ley llevar la etiqueta "gratis, donaciones".

Ademas, algunos proveedores locales optan por donar medicamentos gratuitamente pero, lamentablemente, estos
medicamentos suelen tener fechas de caducidad cortas y pueden haber expirado en el momento en que llegan a los
pacientes.

Muchas asociaciones locales trabajan estrechamente con el Ministerio de Salud y las ONGs internacionales. Estan
aprobadas por el Ministerio de Salud como proveedores de servicios de salud para la poblacién afectada por la crisis de
Siria. Por lo general, estas asociaciones tienen centros de atencién primaria de la salud ubicados en todo el Libano.

Una vez que los medicamentos llegan al aeropuerto o al puerto y se obtiene la aprobacién de los inspectores del
Ministerio de Salud, el farmacéutico de la asociacion local estara en los hangares para recibir los medicamentos. Por lo
general, las medicinas se transportan entonces directamente al almacén principal, que esta bien equipado para recibir
productos de la cadena de frio u otras medicinas con control normal de la humedad y la temperatura. El almacén
principal esta equipado con aire acondicionado y los medicamentos de la cadena de frio se almacenan en refrigeradores
con control de temperatura (las lecturas se hacen por la mafiana y por la tarde antes de cerrar). Estos centros de
almacenamiento también estan bajo la inspeccidon del Ministerio de Salud para asegurar que cumplen todas las
directrices de buenas practicas de almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos.
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Hay dos formas de trasladar los medicamentos a las zonas donde se concentran los campamentos sirios. O bien los sirios
van a los centros de atencién primaria de la salud (PHCs, por sus siglas en inglés) situados fuera de sus campamentos, o
bien permanecen en el campamento y una unidad movil médica (MMU, por sus siglas en inglés) viene a ellos.

Centros de atencion primaria de salud

Los centros de salud publica que se ocupan de los refugiados sirios deben ser acreditados por el Ministerio de Salud.
Esto se debe a que varias ONGs pueden tener un "rostro humanitario” pero en realidad podrian ser ilegales,
fraudulentas o de blanqueo de dinero. Los PFCs suelen dar medicamentos a los pacientes de forma gratuita. Solo en la
oficina principal (normalmente situada en la capital Beirut), hay un farmacéutico registrado disponible. Las principales
funciones de este farmacéutico incluyen:

e Gestionar las solicitudes de medicamentos y suministros médicos, los datos de consumo y la coordinacion de
las donaciones para todos los PHCs y MMUs que reciben apoyo;

e Realizar visitas periddicas a las clinicas que reciben apoyo para asegurarse de que los productos farmacéuticos
y los suministros médicos entregados estén disponibles, se dispensen adecuadamente y se gestionen;

e Supervisar y capacitar a los auxiliares de farmacia de la clinica y las MMUs que reciben apoyo en todos los
temas relacionados con los medicamentos, la gestion de las farmacias, el control de las existencias, la
elaboracion de listas de existencias y el manejo adecuado de los medicamentos;

e Realizar comprobaciones de inventario cada tres a seis meses;

e  Garantizar la aplicacion de normas de calidad en lo que respecta a los pedidos, las fechas de caducidad vy el
almacenamiento adecuado (limpieza, seguridad, acceso, etc.);

e Asegurar que se disponga de existencias de reserva para un mes a fin de evitar la escasez;

e  Hacer un seguimiento de los medicamentos vencidos.

Por otro lado, en todos los PHCs los asistentes farmacéuticos tienen un titulo de biologia, bioquimica o quimica. En
muchas PHCs, solo las enfermeras son responsables de la distribucion de los medicamentos. Estas enfermeras recibiran
formacion sobre medicamentos, especialmente sobre medicamentos crénicos, medicamentos para mujeres
embarazadas y vacunas. El traslado de los medicamentos desde el almacén principal a los PHCs se realiza en furgonetas.
Normalmente en tiempo caluroso, el traslado se hace temprano en la mafiana antes de que la temperatura suba. Solo
se refrigeran los productos de la cadena de frio. Una vez que los medicamentos llegan a la PHCs, se registran las
cantidades almacenadas y las fechas de caducidad. Un programa especial de software permite comprobar el
movimiento de los medicamentos.

Unidades méviles médicas

Las MMUs son autobuses convertidos en salas de consulta y tratamiento. Pueden viajar a los pueblos mas grandes. Su
personal estd compuesto por al menos un médico y una enfermera. En algunas MMUs hay dos médicos, una enfermera
y un trabajador social (educador o consejero sanitario).

Muchos refugiados sirios no pueden recibir tratamiento para enfermedades créonicas como la diabetes, el asma, la
hipertensiéon y las enfermedades cardiovasculares, ya sea porque es demasiado caro o porque no se dispone de él.
Alrededor del 25% de los pacientes sufrian de una enfermedad crénica que requeria tratamiento, pero casi uno de cada
cinco pacientes no recibia el tratamiento que necesitaba. Cuatro de cada 10 dijeron que no podian acceder a un hospital
en el Libano, ya sea por los costos prohibitivos o por la inseguridad. Ademas de las visitas médicas y la entrega de
medicamentos, los pacientes que lo necesitan pueden ser trasladados al centro de salud publica mas cercano o a un
hospital local. Cada equipo de MMU elabora calendarios mensuales y los comparte con el Grupo de Trabajo
Interinstitucional de Salud sobre el terreno para mejorar la coordinacién. Las MMUs deben tener un estrecho vinculo
con un centro de APS, donde el personal pueda recoger vacunas, medicamentos y consumibles médicos.

Por lo general, no hay farmacéuticos en las MMUs o PHCs fuera de Beirut. Las enfermeras suelen entregar los
medicamentos cuando reciben la receta de un médico. Estas enfermeras recibirdn una formacién intensiva en la entrega
de medicamentos, asi como otra formacién esencial (por ejemplo, en materia de enfermedades de transmision sexual,
salud psicolégica y enfermedades crénicas). En algunos casos, los médicos también recibiran esta formacion.
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La mayoria de los campamentos de refugiados sirios carecen de clinicas médicas o farmacias. Dentro de la oficina
responsable del campamento, tendran un pequefio gabinete de medicinas. Desafortunadamente, la persona
responsable de este gabinete no suele tener formacién en materia de medicamentos, pero a veces puede entregar los
medicamentos en casos urgentes. La persona responsable suele tener una licenciatura o un diploma técnico.

El suministro de medicamentos a los campamentos de refugiados sirios ha evolucionado positivamente en lo que
respecta a las condiciones de almacenamiento. Los "no farmacéuticos" que participan en la entrega de medicamentos
directamente a los pacientes reciben formacién en los PHCs y MMUs. Sin embargo, dentro de los campamentos, las
condiciones de suministro de medicamentos deben mejorar. La labor del farmacéutico es mas bien de gestién y consiste
en controlar el flujo de medicamentos a los pacientes.
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Namibia es un vasto pais con una superficie de aproximadamente 824.116 km?y una poblacién estimada en 2,1 millones
de habitantes.! El pais tiene la segunda densidad poblacional mas baja en el mundo (2,6 habitantes por kilémetro
cuadrado)- La inmensidad del pais y la escasa distribucion de la poblacién plantean problemas logisticos para garantizar
un mayor acceso a los servicios de atencion de la salud. El sistema de salud publica de Namibia atiende a alrededor del
85% de la poblacion total. En el sector privado, las farmacias comunitarias prestan servicios a alrededor del 15% de la
poblacién cubierta por alguna forma de seguro médico. En 2009, 78 farmacias comunitarias autorizadas empleaban a
unos 109 farmacéuticos, lo que representaba la mayoria de los farmacéuticos registrados en Namibia. Alrededor del
50% de las farmacias comunitarias se encuentran en la regiéon de Khomas (que abarca la capital, Windhoek) y el resto
se encuentra principalmente en los centros urbanos y turisticos de las regiones de Oshana y Erongo.

El Ministerio de Salud y Servicios Sociales (MOHSS, por sus siglas en inglés) gestiona una cadena de suministro que
presta servicios a unos 350 establecimientos de salud publica, incluidos 29 hospitales, cuatro hospitales intermedios o
de remision, un hospital terciario nacional y 313 establecimientos de atencion primaria de la salud (consultar la Figura
5).2
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El pais tiene una capacidad limitada de fabricacién de productos farmacéuticos, con un solo fabricante local aprobado
por las BPF, que produce principalmente liquidos, cremas y unglientos de uso oral. Namibia importa la mayoria de los
productos farmacéuticos innovadores y genéricos de Sudafrica o de fabricantes de genéricos de la India. Un almacén
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médico central de propiedad del gobierno adquiere y distribuye productos farmacéuticos a todos los centros de salud
publica.

Ademds, dos depdsitos médicos regionales (RMDs, por sus siglas en inglés) actian como puntos intermedios de
almacenamiento de existencias: el RMD de Oshakati, situado a 700 km al noroeste de Windhoek, y el RMD de Rundu,
situado a 700 km al noreste. Estos dos RMDs proporcionan una distribucién hasta el ultimo kilémetro a los centros de
salud del norte de Namibia -que sirven a cinco de las 13 regiones del pais- donde reside la gran mayoria de la poblacién.

En virtud de la legislacion sudafricana, todos los mayoristas y distribuidores de productos farmacéuticos deben ser
gestionados por un farmacéutico. Sin embargo, la practica de la farmacia, una parte fundamental de la cadena de
suministro hasta el ultimo kilémetro, estd sometida a la legislacion de Namibia. La practica de la farmacia en Namibia
estd regulada por la Ley de farmacia (Ley No. 9 de 2004),® que se refiere a la profesién, y la Ley de control de
medicamentos y sustancias conexas (Ley No. 13 de 2003),* que se refiere al producto (los medicamentos):

e La Ley de farmacia, administrada por el Consejo de Farmacia de Namibia bajo los auspicios del Consejo de
Profesiones Sanitarias de Namibia, prescribe los requisitos minimos para la inscripcién de personas para ejercer
como farmacéuticos o como aliados de la profesion farmacéutica, identificados como técnicos farmacéuticos
y asistentes de farmacéutico. La Ley también especifica la educacidn, la capacitacién y las calificaciones de las
personas que ejercen esas profesiones;

e Laley de medicamentos y sustancias afines restringe la fabricacion, el envasado y la venta de medicamentos
Unicamente a las personas que hayan obtenido la debida licencia. En virtud de esta ley, solo los farmacéuticos
pueden ocuparse de los medicamentos de las Listas 3 y 4 (estupefacientes y sustancias psicotrdpicas) y de
todas las tareas relacionadas con ellos.

Aunque ni la Ley de farmacia ni la Ley de control de medicamentos y sustancias afines mencionan explicitamente el
papel de los farmacéuticos en la cadena de suministro, el papel existe en el tejido de la cadena de suministro de la salud
publica en Namibia. Sin embargo, el nimero de farmacéuticos disponibles para cubrir esos puestos es limitado, ya que
Namibia se enfrenta a una de las mas graves carencias de personal sanitario del mundo. Si bien el numero de
farmacéuticos per capita (1,4 por cada 10.000 habitantes) en Namibia estd por encima del promedio de la regiéon
africana, que es de alrededor de 0,5 por cada 10.000 habitantes,’ existe una marcada disparidad entre los sectores
publico y privado y entre las zonas urbanas y rurales. Por ejemplo, en 2012, de los 312 farmacéuticos registrados en
Namibia, solo 35 (11%) estaban empleados en el sector publico, de los cuales 24 (68%) eran extranjeros con contratos
de dos o tres afios.®

Los farmacéuticos y los auxiliares de farmacia ocupan una variedad de funciones dentro de la cadena de suministro que
varian segun el nivel y la ubicacién. Ademas, en 2015 la Universidad de Namibia comenzd a capacitar a nuevo personal,
técnicos farmacéuticos, que prestaran servicios principalmente a nivel de distrito en funciones de apoyo a los
farmacéuticos y tendran responsabilidades en la cadena de suministro. En la Tabla 6 figura una muestra de los puestos
de trabajo por nivel de la cadena de suministro.

Nivel nacional Nivel regional Nivel distrital Nivel de Ia
comunidad

Farmacéutico | - Director Adjunto de Servicios | Farmacéutico regional Farmacéutico del | No hay personal

Farmacéuticos Farmacéutico de | hospital de farmacia en

- Farmacéutico jefe (tienda | distribucion - Técnico | los centros de

médica central) farmacéutico (en el | salud/clinicas

Farmacéutico de distribucion futuro)

(CMS)
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- Farmacéutico de compras
(CMmS)
Asistente de | PA Senior PA Senior PA Senior PA en los
Farmacia PA PA PA centros de
(PA) salud de las
zonas urbanas

Las obligaciones de los farmacéuticos relacionadas con la cadena de suministro suelen incluir alguna combinacion de lo
siguiente, segln el nivel y el lugar de trabajo especifico: gestion de suministros y responsabilidades de planificacién y
preparacion del presupuesto que requieren que la persona: asegure la disponibilidad de suministros farmacéuticos;
controle regularmente el inventario; supervise el cumplimiento de las técnicas adecuadas de gestion de existencias, las
condiciones adecuadas de almacenamiento y la supervision de los suministros de la sala de hospitalizacidn; determine
las necesidades farmacéuticas; prepare presupuestos; supervise los gastos; y recopile estadisticas relativas al uso de los
medicamentos en los diferentes departamentos.’

Las responsabilidades generales de la cadena de suministro de los auxiliares de farmacia (que también dependen del
nivel y el lugar de trabajo) suelen incluir la recepcidn, la emisién, el mantenimiento de registros y la gestion general de
las existencias.

El MOHSS colaboré con los asociados para el desarrollo y las instituciones educativas de Namibia para introducir un
programa de licenciatura en farmacia de cuatro afios a tiempo completo en la Universidad de Namibia (UNAM), que fue
acreditado en 2011. En 2014 se habian matriculado 107 estudiantes y los primeros 14 estudiantes de farmacia se
graduaron en abril de 2015.2 En la actualidad, hay 140 estudiantes matriculados.® En lo que respecta a la capacitacion
en la cadena de suministro, el programa incluye un curso de gestidon de la cadena de suministro de cuatro semanas de
duracion (elaborado con el apoyo del Gobierno de los Estados Unidos por conducto de los Sistemas para mejorar el
acceso a los servicios farmacéuticos) y se imparte en el tercer afio. El programa también requiere una pasantia de un
afio durante la cual los estudiantes aplican los conceptos de la cadena de suministro aprendidos en el aula. En lo que
respecta al aprendizaje posterior a la educacion, los farmacéuticos deben completar 30 unidades de educacién
continua, lo que permite a los farmacéuticos renovar sus licencias.'?) Sin embargo, ademds, los farmacéuticos aprenden
en el trabajo, ya sea mediante oportunidades de capacitacion en el servicio o mediante la tutoria a través de una
supervision de apoyo. En realidad, las oportunidades de capacitacién en el servicio en la cadena de suministro son
limitadas y suelen contar con el apoyo de los asociados donantes. La orientacidén en temas relacionados con la cadena
de suministro por parte de los farmacéuticos regionales depende en gran medida de la relacion entre el supervisor y el
supervisado y del tiempo disponible para centrarse en esos temas. Ademas, no existe un plan de estudios estandar para
ese tipo de aprendizaje con mentores en la cadena de suministro.
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En los ultimos afios, Portugal ha atravesado un periodo de grave inestabilidad econdmica y financiera. La aplicacion de
numerosas medidas gubernamentales dio lugar a varios problemas en el sector farmacéutico. Esas medidas, que fueron
particularmente intensas a partir de 2008, afectaron gravemente al sector de la distribucién farmacéutica, debido a las
sucesivas reducciones administrativas de los precios de los medicamentos y los margenes comerciales.

Por consiguiente, pueden encontrarse pruebas sorprendentes de la devaluaciéon del mercado de distribucién de
medicamentos al por mayor en comparacion con hace 14 afios. Este valor sufridé una reduccion del 27,3% entre 2008 y
2015 (alrededor de 770 millones de euros, segun los datos del IQVIA (antes Instituto de Informdtica Sanitaria Quintiles
IMS), mientras que los margenes de los mayoristas disminuyeron un 22% entre 2005 y 2014.

En diciembre de 2015, 1.656 farmacias (que representan mas del 50% del nimero total de farmacias en Portugal) habian
suspendido el suministro de al menos un mayorista, con lo que la deuda global discutible entre las farmacias y los
distribuidores mayoristas de medicamentos ascendia a un total de 265 millones de euros.

Aunque el Estado aplicé medidas para contrarrestar la crisis, al mismo tiempo que reaccionaba a los desafios que se
presentaban, los mayoristas farmacéuticos han estado experimentando un proceso de ajuste interno. Este proceso tuvo
como objetivo optimizar los costos operativos, a través de la centralizacién de la infraestructura y la mejora de la
eficiencia de los sistemas de distribucion. Siguiendo esta premisa, se implementaron planes de reestructuracion, junto
con la racionalizacion de los recursos existentes. Para ello, se redujo el nimero de plataformas de distribucién, se
disminuyd el nimero de empleados (tanto el personal indiferenciado como el especializado), se mantuvieron al minimo
los niveles de servicio (nimero de entregas) y se redujeron sustancialmente los niveles de los limites de crédito.

En la legislacion portuguesa, la distribucion al por mayor de medicamentos se define como todas las actividades que
consisten en la adquisicion, tenencia, suministro y entrega de medicamentos destinados al transporte, la reventa o el
uso en servicios médicos, unidades de salud, hospitales y farmacias, excluyendo especificamente todo suministro
directo al paciente.

El funcionamiento de un negocio de distribucién de medicamentos al por mayor en Portugal depende de la evaluacion
previa y la concesidn de licencias por la Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios (INFARMED), - con
una excepcién para los titulares de autorizaciones de fabricacion, respecto a los medicamentos que fabrican.

La obtencion de una autorizacién de distribucion de medicamentos al por mayor es un procedimiento complejo, que
requiere el cumplimiento de varios requisitos. Entre ellos se encuentra la presentacion de toda la informacion relativa
a la organizacion de la empresa, asi como el plano de la instalacion (detallando las areas de recepcidn, almacenamiento,
preparacion de pedidos, envio, devoluciones, retiradas y rechazos). Estos deben cumplir con el reglamento sobre
buenas practicas de distribucion de medicamentos para uso humano y con los requisitos legales para la prevencion de
incendios. La empresa también debe presentar el manual de calidad (que describe el sistema de gestién de la calidad),
asi como informacion sobre el director técnico responsable de la actividad de distribucion.

Este director técnico debe ser un farmacéutico, que no podra ejercer simultdneamente ninguna direccion técnica en
ninguna otra unidad sanitaria. Durante el proceso de autorizacién, el farmacéutico deberd presentar una copia
actualizada de la tarjeta profesional (o una declaracién que acredite su condicidn en cuanto al pago de las cuotas de
afiliacion, la buena reputacion y la aptitud para el ejercicio profesional emitida por la Sociedad Farmacéutica
Portuguesa, la autoridad nacional competente para los farmacéuticos) que confirme todas las calificaciones académicas
y profesionales necesarias para desempefiar la funcion de director técnico. El farmacéutico también debe presentar un
formulario de consentimiento firmado en el que asuma la responsabilidad técnica; un documento original de
autorizacioén policial (que demuestre la ausencia de antecedentes penales); y una copia del contrato firmado entre el
farmacéutico y la empresa de distribucion al por mayor.
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El titular de la autorizacion de distribucion de medicamentos al por mayor esta obligado a cumplir con las buenas
practicas de distribucion. Solo debe adquirir y suministrar medicamentos a través de entidades que tengan licencia para
distribuirlos. En todo momento, debe poseer medicamentos en cantidad y variedad suficientes para garantizar el
suministro correcto, adecuado y continuo del mercado geografico pertinente, asegurando asi que se satisfagan las
necesidades de los pacientes. La autorizacidn o licencia de distribucion se expedira simultdneamente con un certificado
de buenas practicas de distribucién, que se incluira en la base de datos de la Unién Europea (EudraGMDP).

La distribucién de medicamentos al por mayor de productos que contienen estupefacientes o sustancias sicotrépicas
estd sujeta a la instruccidn de un proceso diferente y separado, lo que también ocurre en el caso de los medicamentos
de uso veterinario (en ese caso, la autorizacion la concede la Autoridad Nacional de Salud Animal de Portugal).

La legislacion vigente establece que los titulares de la autorizacidn de distribucién de medicamentos al por mayor deben,
junto con otras obligaciones, cumplir las buenas practicas de distribucién (BPD) reguladas por INFARMED, teniendo en
cuenta las directivas, reglamentos y directrices pertinentes de la Comisién Europea.

Mediante la Resolucion nim. 47/CD/2015, INFARMED ha regulado las BPD, abarcando los siguientes aspectos
principales de la actividad de distribucién al por mayor: gestion de la calidad; personal; locales y equipo; documentacion;
operaciones; denuncias, devoluciones, sospecha de medicamentos falsificados y retirada de medicamentos; actividades
subcontratadas; autoinspecciones; transporte; y disposiciones especificas para los intermediarios.

En lo que respecta a la gestion de la calidad, los distribuidores mayoristas deben mantener un sistema de calidad
(responsable ante la alta direccion de la organizacién) en el que se establezcan las responsabilidades, los procesos y los
principios de gestidn de riesgos relacionados con sus actividades. El sistema de calidad debe garantizar que los
productos medicinales se adquieran, conserven, suministren o exporten de manera que cumplan los requisitos de las
BPD, y que los productos se entreguen a los destinatarios adecuados en un plazo satisfactorio. Este sistema de calidad
debe asegurar que se mantengan los procedimientos establecidos, utilizando registros en tiempo real, que permitan
documentar e investigar las desviaciones y adoptar las medidas correctivas y preventivas adecuadas, de conformidad
con los principios de gestion de riesgos. Todas las actividades de distribucidon deben definirse claramente y examinarse
sistemdticamente.

En lo que respecta al personal, las responsabilidades del director técnico deben estar bien definidas y descritas en
detalle. Los registros, el retiro de medicamentos, la capacitacion del personal y la atencion higiénica deben estar en
consonancia con el sistema de calidad. La estructura organizativa del distribuidor mayorista debe establecerse en un
organigrama. Las funciones, responsabilidades e interrelaciones de todo el personal deben estar claramente indicadas.
Todo el personal que participe en las actividades de distribucion al por mayor debe recibir capacitacién sobre los
requisitos de las BPD.

Los distribuidores mayoristas deben disponer de locales, instalaciones y equipos adecuados y suficientes para garantizar
el almacenamiento y la distribucién apropiados de los medicamentos. Los locales deben estar limpios, secos y
mantenerse dentro de los limites de temperatura aceptables.

En la ultima versidn de las Buenas Practicas de Distribucion (2015) se afiadieron los siguientes capitulos:

e Actividades subcontratadas Toda actividad contemplada en las directrices de las BPD que se subcontrata
debe definirse, acordarse y controlarse adecuadamente a fin de evitar malentendidos que puedan afectar
a la integridad del producto. Debe existir un contrato escrito entre el contratista y el contratado en el que
se establezcan claramente las obligaciones de cada una de las partes.

e Transporte Es responsabilidad del distribuidor mayorista suministrador proteger los medicamentos contra
la rotura, la adulteracién y el robo, y garantizar que las condiciones de temperatura y humedad se
mantengan dentro de limites aceptables durante el transporte. Independientemente del modo de
transporte, debe ser posible demostrar que los medicamentos no han sido expuestos a condiciones que
puedan comprometer su calidad e integridad.

e Disposiciones especificas para los intermediarios En este capitulo se examinan las entidades que
participan en actividades relacionadas con la venta o la compra de medicamentos, excepto en el caso de
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la distribucién al por mayor, que no incluyen la manipulacion fisica y que consisten en negociar de forma
independiente y en nombre de otra persona juridica o fisica.

Los certificados de BPD tienen una validez de 5 afios, e INFARMED se encarga de las inspecciones de rutina.

Las responsabilidades de director técnico deben ser desempefiadas por farmacéuticos registrados por la Sociedad
Farmacéutica Portuguesa (SFP), y estdn sujetas a los deberes de los estatutos de la SFP, a saber: cumplir la ley y los
reglamentos que se aplican a su practica; colaborar eficazmente en todas las iniciativas que valoren la SFP; seguir y
mantener las deliberaciones y resoluciones legitimas de la SFP; pagar las cuotas de los miembros y cualquier cargo
reglamentario; y participar en la formacién continua de desarrollo profesional. Los farmacéuticos también deben
colaborar en la preparacidn del contenido técnico y cientifico y asesorar a sus colegas, proporcionando informacién
actualizada y contribuyendo al desarrollo de la ciencia. Se deben destacar los deberes éticos a los que estan obligados
los farmacéuticos a través de la PPS. Esto permite la independencia en la toma de decisiones y las acciones necesarias,
manteniendo un alto nivel de responsabilidad, garantizando la calidad de los medicamentos en la cadena de suministro
sanitario, sin presiones econdmicas, politicas o culturales indebidas.

Los farmacéuticos responsables (o directores técnicos) no solo deben cumplir los requisitos de calificacidn, sino que
también deben tener la competencia y experiencia pertinentes, asi como conocimientos y formaciéon en materia de
BPD. Estos farmacéuticos estan obligados a cumplir con sus responsabilidades personales y deben estar continuamente
disponibles, pudiendo delegar tareas pero nunca sus responsabilidades.

Cuando se solicita una autorizacion de distribucién de medicamentos al por mayor para un local situado en el mismo
edificio en el que ya hay otros locales incluidos en una autorizacién anterior, el director técnico puede acumular esas
funciones a partir de la nueva autorizacion, hasta un maximo de cinco locales.

Las responsabilidades del director técnico incluyen:

e  Garantizar la aplicacidon y el mantenimiento de un sistema de gestion de la calidad;

e Centrarse y dar prioridad a la gestién de las actividades autorizadas y a la exactitud y calidad de los registros;

e Asegurar que se apliquen y mantengan programas de capacitacion inicial y continua;

e Coordinar y realizar con prontitud cualquier operacién de retirada de productos medicinales;

e Asegurarse de que las quejas de los clientes pertinentes sean tratadas de manera eficiente;

e Asegurarse de que los proveedores y clientes sean aprobados por las autoridades competentes;

e  Aprobar toda actividad subcontratada que pueda tener repercusiones en el PIB;

e Asegurarse de que se realicen autoinspecciones a intervalos regulares apropiados, siguiendo un programa
preestablecido y se establezcan las medidas correctivas necesarias;

e Mantener los registros apropiados de cualquier tarea delegada;

e Decidir la disposicién final de los productos devueltos, rechazados, retirados o falsificados;

e Aprobar cualquier devolucién de productos vendibles y supervisar el proceso;

e  Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos adicionales impuestos a determinados productos especiales
por la legislacién nacional, a saber, productos inmunoldgicos, productos radiofarmacéuticos, productos
derivados de la sangre o el plasma humanos o medicamentos que contengan sustancias controladas.

La formacién académica de los farmacéuticos en Portugal permite adquirir conocimientos sobre la gestién de los
procesos relacionados con los medicamentos. De esta manera, tanto la seguridad como la preservacién de las
caracteristicas originales de los medicamentos pueden cumplir con los requisitos reglamentarios.

Este conocimiento también ha demostrado ser valioso en la gestidon de riesgos del ciclo legal de un medicamento. Los
farmacéuticos desempeiian un papel esencial para garantizar que los medicamentos adquiridos y adquiridos tienen un
origen conocido, verificando la trazabilidad y cumpliendo los dispositivos de seguridad del envase, de acuerdo con los
requisitos establecidos por la Comision Europea, informando e informando ademas tanto a INFARMED como al titular
de la autorizacidn de comercializacion en caso de que se detecten medicamentos falsificados.
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La contribucidn de los farmacéuticos es clave en términos de farmacovigilancia. Esto contribuye a la salud publica y la
protege, especificamente en la definicion de planes de emergencia que permitan la retirada inmediata y efectiva de los
medicamentos cuando lo solicita INFARMED o en colaboracién con el fabricante o el titular de la autorizacién de
comercializacién. Los farmacéuticos también tienen la maxima importancia en el establecimiento de prioridades dentro
de los planes de emergencia, considerando las caracteristicas farmacoterapéuticas de los medicamentos pertinentes.

En lo que respecta a la distribucidn de productos sanitarios, las normas de buenas practicas definen Gnicamente que el
director técnico debe estar debidamente calificado y tener una formacién adecuada en materia de gestién. Estas
directrices también establecen que la persona responsable debe tener un conocimiento suficiente de las leyes y
reglamentos aplicados a los productos sanitarios, demostrar la competencia y la experiencia adecuadas para llevar a
cabo la tareay tener conocimientos y formacidn previa en materia de BPD. Sin embargo, no es obligatorio que la persona
responsable sea un farmacéutico, o incluso un licenciado. Sin embargo, es deseable y muy recomendable que los
farmacéuticos desempeiien esta responsabilidad técnica. El hecho de que los farmacéuticos desempefien la funcién de
director técnico garantiza la garantia de calidad de las actividades desarrolladas, la supervision y la aplicacidon de buenas
practicas de almacenamiento.

La funcidn del farmacéutico ha sido esencial para establecer asociaciones entre los diferentes interesados en la cadena
de suministro, principalmente mediante relaciones con colegas farmacéuticos y otros profesionales de la salud, en la
industria farmacéutica, en las farmacias hospitalarias y comunitarias y en diferentes unidades de salud.

Es importante destacar el proyecto VALORMED, que es un ejemplo de esa colaboracidn. Este proyecto se encarga de
gestionar el sistema de recogida de los envases de medicamentos vacios, caducados, no utilizados y no deseados. Se
trata de una tarea conjunta de la industria farmacéutica, los mayoristas y las farmacias comunitarias. Las medicinas no
utilizadas y los envases vacios de medicinas se consideran un tipo especial de desecho, por lo que deben ser recogidos
selectivamente, bajo el control de los farmacéuticos, para ser procesados posteriormente en las estaciones
operacionales. A través de la instalacidon de contenedores especificos en todas las farmacias, VALORMED proporciona a
los ciudadanos una forma segura y conveniente de deshacerse de los medicamentos no utilizados y de los envases de
medicamentos vacios. Después de ser llenados en las farmacias, estos contenedores son sellados y entregados a los
mayoristas, que luego los transportan a sus instalaciones y los mantienen en contenedores especiales herméticos. Estos
contenedores son trasladados a una instalacién de clasificacion por un operador de gestidon de residuos, donde se
clasifican y se clasifican para ser entregados a las empresas de gestion de residuos certificadas adecuadas, responsables
de la correcta eliminacion de estos productos, ya sea mediante el reciclaje o la incineracion segura con recuperacién de
energia.

Cabe destacar que los mayoristas también contribuyen ofreciendo sus servicios logisticos, colaborando con otros
proyectos de alto valor social, como la vacunaciéon contra la gripe, la terapia de sustitucion con metadona vy la
dispensacion de medicamentos hospitalarios (por ejemplo, la terapia antirretroviral) en las farmacias comunitarias.

Recientemente se establecid el "Proyecto Linea Verde de Medicamentos", gestionado por INFARMED, con el fin de
reducir la escasez de medicamentos esenciales para la salud publica. Con este proyecto se pretende garantizar que los
operadores de la cadena de suministro de medicamentos mantengan un stock minimo de medicamentos criticos,
salvaguardando su disponibilidad para la poblacidn en un plazo no superior a 12 horas después del pedido. Esto se logra
con el suministro de existencias por parte de los fabricantes (en particular cuando las existencias estan en consignacion
y siguen perteneciendo a los fabricantes) que residen en los locales de los mayoristas y su rapida entrega a las farmacias,
segun las necesidades de los pacientes.

En Portugal, el uso del titulo profesional de farmacéutico y la practica profesional dependen de la inscripcién como
miembro de pleno derecho de la Sociedad Farmacéutica Portuguesa (SFP). Esta inscripcion requiere un diploma
otorgado al término de un determinado nivel de educacién y formacién en ciencias farmacéuticas, otorgado por una
institucion de ensefianza superior de nivel universitario, que corresponde hoy en dia a la maestria integrada en ciencias
farmacéuticas (IMPS).

El programa de estudios de la IMPS incluye una duracién minima de 10 semestres y seis meses de pasantia curricular.
En él se imparte educacién y formacidn a profesionales capaces de asumir responsabilidades en la cadena de suministro
de medicamentos, como instalaciones de distribucidn, farmacias y hospitales. Ademas, estos profesionales de la salud
pueden informar y educar a la poblacion sobre el uso responsable de estos productos. A nivel de mayoristas de linea
completa, los farmacéuticos son plenamente capaces de planificar, gestionar, controlar y realizar varias actividades,
como el almacenamiento y la correcta distribucion de los medicamentos.
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La formacion académica de los farmacéuticos en Portugal les permite sobresalir en la distribucién al por mayor, ya que
pueden superar los esfuerzos de cualquier otro profesional que realice las mismas tareas. Los activos especificos de los
farmacéuticos en la distribucién al por mayor incluyen el conocimiento de las caracteristicas farmacoldgicas de los
ingredientes farmacéuticos activos, las formas farmacéuticas de dosificacion, los dispositivos médicos, asi como las
caracteristicas innatas de cada medicamento. Sus conocimientos también incluyen los requisitos de prescripcién, las
necesidades de almacenamiento (por ejemplo, temperatura, humedad y luz), los requisitos reglamentarios y la
clasificacion farmacoterapéutica del medicamento.

A pesar de la actual educacién multidisciplinaria de los farmacéuticos, se reconoce la necesidad de reforzar el contenido
basico pedagdgico relacionado con la distribucidn farmacéutica. Esto se apoya en la constante evolucidn y desarrollo
de la logistica, las cadenas de suministro y los respectivos desafios, como la gestién de riesgos de los procesos y la
validacidén de los mismos.

A nivel de posgrado, la SFP organiza sesiones de formacion profesional continua o cursos cortos sobre el tema de la
garantia de calidad y las BPD. La SFP ha impartido esta formacién, ya que hay ofertas de capacitacion limitadas que
estan disponibles publicamente o que no estdn suficientemente diferenciadas para el sector farmacéutico. La SFP
responde a la necesidad de invertir regularmente en el desarrollo y la optimizaciéon de la competencia de los
profesionales que trabajan en la distribucién farmacéutica, lo que es esencial para garantizar la integridad y la calidad
de los medicamentos.

A este respecto, es importante destacar el programa de pasantias desarrollado por la SFP, junto con las asociaciones de
mayoristas, jévenes farmacéuticos y estudiantes de farmacia, que tiene por objeto ofrecer oportunidades de pasantias
extracurriculares a los estudiantes de los ultimos afos de la IMPS, asi como pasantias profesionales dirigidas a jovenes
farmacéuticos en empresas de distribucion de medicamentos al por mayor que operan en Portugal. Este programa tiene
por objeto mejorar la interaccion de los estudiantes y los jévenes profesionales con las empresas nacionales de
distribucion farmacéutica. En ultima instancia, estas iniciativas también contribuyen a una mejor calificacion
profesional, mediante el contacto directo con la profesion farmacéutica, y a la integracion en el mercado laboral.

Se han identificado los siguientes desafios y tendencias:

e Elfortalecimiento de la formacién farmacéutica universitaria en esferas como la distribucidon farmacéutica;

e  Ofrecer una mayor variedad de oportunidades de formacidén de posgrado que sean regulares y diferenciadas,
permitiendo la especializacion de los farmacéuticos en la distribucion farmacéutica;

e Regulacidén y definicion de los requisitos minimos de experiencia de los farmacéuticos para desempenar las
funciones de director técnico y las responsabilidades respectivas;

e  Exclusividad de la funcion de director técnico para los farmacéuticos en la distribucion de productos sanitarios;

e  Promocion de una mayor estabilidad y previsibilidad de la politica relativa a los medicamentos y la financiacion
del sistema nacional de salud, que permita un desarrollo sostenible del sector de la distribucién farmacéutica,
con la consolidacién del personal, a saber, los farmacéuticos;

o Desarrollo de sinergias logisticas entre el NHS y la red de operadores del sector privado;

e Medicamentos hospitalarios de alto costo que se dispensaran en las farmacias comunitarias, como el Proyecto
Piloto de Terapia Antirretroviral (otros que seguiran, como los medicamentos oncoldgicos);

e Tarifas para apoyar programas de salud publica administrados por el Estado, como el Proyecto piloto de
intercambio de agujas;

e Intervenciodn logistica hospitalaria por parte de los mayoristas;

e Actualizaciones periddicas de la lista de exportacidn de medicamentos que requieren notificacion previa a las
autoridades (INFARMED), asegurando la continuidad del suministro de medicamentos en el mercado nacional,
sin comprometer el acceso de los pacientes.
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Islas Salomodn
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Las Islas Salomén es un archipiélago de alrededor de 800 islas pequefias. Hay nueve provincias en total con una
poblacién de 523.000 habitantes en 2009, con una de las tasas de natalidad mas altas del mundo, del 2,6%.%. La tasa
anual de crecimiento del producto interno bruto (PIB) es -2,20%. El PIB per cdpita fue de 1.257,23 ddlares (al tipo de
cambio de 2016).2 Del total de la poblacidn de las Islas Salomdn, el 39% es menor de 15 afios y el 5% es mayor de 60
afos. La poblacién urbana representa actualmente el 18% de la poblacidn total. La tasa de fecundidad de las Islas
Salomén es de 3,8 nacimientos por mujer.’

La Division de Farmacia de las Islas Salomdn cuenta con un total de 87 funcionarios, a saber, 16 farmacéuticos, 54
funcionarios de farmacia y 14 auxiliares de tienda. Alrededor del 80% del total de la plantilla de 87 farmacéuticos esta
destinado a nivel nacional en la capital, Honiara, mientras que el 20% restante esta repartido en las nueve provincias
de laisla.

Tres niveles comprenden la distribucion y la prestacion de servicios de salud en el pais: almacenes médicos de segundo
nivel, centros de salud de la zona y clinicas de salud rurales.?

Los almacenes médicos nacionales (NMS, por sus siglas en inglés) desempefian un papel central en la supervisidon de
toda la cadena de suministro de servicios de salud en las Islas Salomdn. Los NMS estan establecidos como muchos otros
almacenes médicos centrales con servicios de atencién al cliente y operaciones de almacenamiento que incluyen la
recogida, el embalaje, la recepcion de los suministros médicos en los almacenes, la distribucion, la adquisicion, el envio
y el despacho de aduanas. El NMS tiene un plan de adquisiciones que comienza al final del primer trimestre de cada afio
natural. El proceso comienza con el proceso de cuantificacién hasta la recepcién de los suministros médicos. El proceso
de adquisicion tarda de tres a cuatro meses en completarse.

El sistema de adjudicacion utilizado para los contratos de suministros médicos es una seleccién linea por linea de todos
los articulos basada en la certificacion del producto, el rendimiento anterior y el precio. Los suministros médicos
recogidos en los puntos de entrada se llevan al almacén, son comprobados por la dependencia de garantia de calidad y
luego se colocan en los lugares asignados utilizando el Msupply, un sistema de inventario recientemente introducido.
Msupply es un sistema de inventario dindmico que permite informar en tiempo real sobre el estado de las existencias,
con lo que se facilita la vigilancia de las mismas. Sin embargo, esa tecnologia también tiene sus inconvenientes,
especialmente en un pais en el que la Internet y el apoyo de las computadoras se estan quedando atras. El otro aspecto
importante es la teoria de "basura que entra, basura que sale", que depende totalmente de la calidad de los datos
introducidos en el sistema.

Todos los medicamentos (productos farmacéuticos) y los suministros médicos se distribuyen a través de una red de
tiendas médicas de segundo nivel (SLMS, por sus siglas en inglés) situadas en lugares estratégicos de las nueve
provincias. Cada SLMS hace sus pedidos de suministros a través del NMS y luego los distribuye a las clinicas y centros
de salud de su zona de influencia. Una zona de captacidn es una zona que las administraciones provinciales han trazado
como lugares estratégicos para las actividades econdmicas y donde se prestan otros servicios esenciales mas cerca de
las comunidades rurales. Los SMLS estan situados en estos lugares estratégicos segun las rutas de transporte, la
poblacidén y la ubicacién de los centros de salud existentes en la zona. Por lo tanto, la variacién de la poblacion en estas
zonas de captacion determina el nivel de las actividades de suministro y distribucion.

Los SMLS estan atendidos por funcionarios de farmacia que también proporcionan informacion sobre medicamentos al
publico y a otros profesionales de la salud. El fortalecimiento de este sistema repercute directamente en la
disponibilidad y el uso de los suministros médicos en el punto de atencion de la mayoria de los pacientes en los centros
de atencién primaria de la salud.®
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La reglamentacion en las Islas Salomdén es administrada a nivel nacional por la Division de Farmacia a través de su
dependencia de asuntos reglamentarios. La Ley de profesionales farmacéuticos de 1997 (PPA 1997) regula la practica
de la farmacia en las Islas Salomodn. Esta ley se elabord para definir la introduccion de los auxiliares de farmacia en el
sistema.

La Ley de farmacia y venenos es la legislacidn general que tiene en cuenta la conducta del personal de farmacia, el
registro de las empresas farmacéuticas, la venta y el suministro de medicamentos vy las listas en las que figuran las
diferentes categorias de medicamentos y productos quimicos. Lamentablemente, esta legislacidon es antigua y no
aborda las tendencias actuales.

Hay dos tipos principales de personal en la farmacia que se definen en la PPA de 1997, a saber, el personal técnico y el
personal profesional. El personal profesional comprende principalmente farmacéuticos con un titulo de farmacia como
requisito minimo. El personal técnico consiste en los funcionarios de farmacia que han seguido y aprobado el curso de
certificado de oficial de farmacia interno. Ambos funcionarios tienen el mandato de inscribirse oficialmente en la Junta
de Farmacia y Venenos. Es obligatorio que ambos funcionarios cumplan las competencias basicas disefiadas como guia
para el nivel minimo requerido.®

Ambos tipos de personal se superponen en el desempefio de la mayoria de las funciones destinadas a alcanzar los
indicadores de rendimiento. Esto se debe a la escasez de personal calificado y al reto de retener a los farmacéuticos en
centros de salud remotos.

También se han elaborado normas para mejorar los principales resultados de los servicios de farmacia en el pais. Estan
concebidas para normalizar la labor que realiza el personal de las farmacias y garantizar que los trabajos cumplan los
criterios minimos necesarios para lograr las mejores practicas.’

Los farmacéuticos se han dedicado a los servicios de dispensacion, a la informacién sobre los medicamentos, muy poco
a la preparacién de férmulas y significativamente a la gestion de la cadena de suministro. Esto se ve muy bien en los
centros de salud periféricos cuando los farmacéuticos estan destinados en estas provincias remotas donde reside el
80% de la poblacién. El indicador dominante de la Divisién de Farmacia del Area de Resultados Clave del Ministerio de
Salud es garantizar una disponibilidad del 90% de medicamentos esenciales seguros y accesibles en todos los
establecimientos de salud.® Por consiguiente, el papel fundamental determina que todos los farmacéuticos se dediquen
principalmente a la gestion de la cadena de suministro. Esto ha modificado el establecimiento de la estructura de la
Division de Farmacia para emplear a la mayoria de los farmacéuticos en puestos directivos en los dos niveles inferiores,
es decir, los centros de salud de la zona y los dispensarios rurales.

En el marco de las recientes reformas se ha ampliado el alcance de las responsabilidades del personal técnico a fin de
subsanar las deficiencias de recursos humanos a que se enfrenta actualmente el sector farmacéutico. El impacto ha sido
evidente en un aumento de la disponibilidad de medicamentos esenciales en general en todos los centros de salud del
pais y en una mayor confianza en los funcionarios de farmacia y sus funciones.

El curso de certificado de oficial de farmacia (POCC, por sus siglas en inglés) comenzé en el decenio de 1990, cuando el
Ministerio de Salud produjo enfermeras para enviarlas a las provincias. La necesidad de servicios para pacientes internos
y externos, y el suministro de medicamentos y productos farmacéuticos a las salas de hospitalizacidn se convirtieron en
algo crucial en las provincias. El POCC se origind en 1993 a raiz de la necesidad de capacitacion formal de los funcionarios
de farmacia para ayudar a los farmacéuticos que trabajaban a nivel nacional y provincial. Hasta la fecha es la Unica
capacitacion oficial de auxiliares de farmacia en las Islas Salomdn.” La capacitacidn se ha ejecutado principalmente como
un programa de capacitacién en el trabajo y ha estado funcionando por casi 22 afios.

A finales de la década de 1990 y nuevamente en 2007 se planted la necesidad de seguir examinando el programa. Se
estd llevando a cabo un importante examen del programa de capacitacion con el resultado previsto de una acreditacion
adecuada por parte de una institucién local o regional y el perfeccionamiento de los conocimientos con la gestién de la
cadena de suministro como competencia bdsica. La estructura actualizada del curso deberia permitir a los auxiliares o
funcionarios de farmacia estar mejor equipados para gestionar mas eficazmente la cadena de suministro en la periferia.
También se espera un reconocimiento mdas amplio por parte del ministerio empleador y una remuneracion revisada
cuando se complete la actualizacién.
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El sistema de la cadena de suministro de las Islas Salomdn se enfrenta a muchos desafios. Las islas tienen poca
infraestructura vial, lo que limita la conectividad entre los centros de salud y los centros de distribucién. Las
embarcaciones se utilizan mas a menudo entre las islas como Unico medio de transporte hacia y desde la capital,
Honiara. Se construyeron almacenes médicos de segundo nivel (SMLS) en un intento de acercar los suministros de
medicamentos esenciales a la comunidad rural. Uno de los retos obvios a los que se enfrenta es la entrega de
suministros médicos y farmacéuticos desde los SMLS a los puntos de prestacién de servicios o a las clinicas de salud
rurales. Es necesario que haya una responsabilidad claramente definida entre la distribucion de salud provincial y los
almacenes médicos nacionales. La superposicidon de responsabilidades ha afectado negativamente a la disponibilidad
de suministros médicos en los puntos de prestaciéon de servicios.

La capacitacidn centrada en la gestion de la cadena de suministro es fundamental para alcanzar los objetivos de
disponibilidad. Los funcionarios y auxiliares de farmacia destinados en lugares remotos llevan varios sombreros,
trabajando como administradores de la cadena de frio y colaborando con programas verticales en la distribucidn. La
mayoria de las veces se veria a los funcionarios de farmacia gestionando otros programas para tratar de cumplir los
indicadores del organismo de financiacién, lo que provocaria una desviacion al centrarse en las funciones basicas de los
planes de suministro y distribucién de las farmacias. Es necesario aplicar un enfoque holistico a la capacitacion, haciendo
hincapié en la gestiéon de la cadena de suministro y la integracidon de programas verticales en la distribucidon de
suministros. Los servicios de farmacia son transversales a todos los programas verticales, ya que esos recursos deben
compartirse con directrices claras sobre las responsabilidades de cada programa.

La legislacion actual estd obsoleta con leyes ambiguas que regulan los productos farmacéuticos y los dispositivos
médicos. Estudios recientes han demostrado que la vigilancia posterior a la comercializacidn, la farmacovigilancia y la
notificacion de acontecimientos adversos relacionados con los medicamentos estan ausentes en los servicios prestados
por las farmacias. La calidad de los productos farmacéuticos es una responsabilidad compartida entre los proveedores
preferidos, que también tienen el mandato de proporcionar certificados de analisis, ensayos y otra informacion de
apoyo sobre un medicamento determinado. La dependencia de garantia de la calidad de los almacenes médicos
nacionales se limita a hacer comprobaciones visuales de los medicamentos recibidos, mientras que durante la
adjudicacién de contratos se evalla a los proveedores en funcién de su rendimiento y precio anteriores. Sin embargo,
este proceso de comprobacién es insuficiente debido a la falta de servicios de apoyo de laboratorio en el pais.

La salud es gratuita para todos como politica nacional del Gobierno de las Islas Salomdn. Esto plantea muchos problemas
de salud publica. EI comportamiento de la gente en el cuidado de su salud se ha deteriorado a lo largo de los afios
debido a la nocién de que los medicamentos son gratuitos para todos. Se han establecido planes para aplicar politicas
de cobro al usuario o planes de medicamentos subvencionados, pero la presion que el sistema ejercera sobre la mayoria
de los habitantes de las zonas rurales que viven de la agricultura de subsistencia es la de un acceso limitado a los
servicios. La promocién de la salud, tanto de las enfermedades transmisibles como de las no transmisibles, y el uso
racional de los medicamentos son prioridades para garantizar el cambio de comportamiento de la poblacidon con
respecto al uso de los medicamentos.
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La cadena de suministro de productos sanitarios en el Reino Unido sigue un modelo tradicional adoptado por muchos
paises a nivel mundial. Se trata, por lo general, de la compra de productos desde el fabricante hasta la farmacia (hospital
y comunidad) a través de mayoristas o directamente. Se estan ensayando y evaluando nuevos modelos de entrega para
mejorar la eficiencia y la eficacia de la cadena de suministro (consultar la seccién 10.8.5. de Desafios).

En la figura 6 se resume la influencia de los interesados en la cadena de suministro de productos sanitarios en Inglaterra.
El tipo de influencia se denota por el tipo de linea y la profundidad por el punto de contacto de la flecha, por ejemplo,
el Consejo General Farmacéutico tiene una influencia reguladora sobre tres niveles de la cadena de suministro, mientras
qgue la Real Sociedad Farmacéutica tiene una influencia asesora sobre los dos niveles internos de la cadena de
suministro. Pueden encontrarse variaciones nacionales en Escocia, Gales e Irlanda del Norte, pero se trata de una
adaptacion de las asociaciones regionales y locales en contraposicion a la gobernanza reguladora.
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Una gran proporcién de la actividad dentro de la cadena de suministro de la atencion de la salud la realizan los
mayoristas farmacéuticos. Segun la Asociacidn de Distribucién de Productos Sanitarios, los cambios en esta cadena de
suministro han alentado a estos proveedores a convertirse en "proveedores de servicios sanitarios integrados". La
industria de la distribucion tiene que cambiar, ya que los mayoristas asumen una funcion mas importante en la
dispensacion centralizada, la informatica y los grandes datos, y reaccionan a la consolidacién continua, las farmacias en
linea y los nuevos mecanismos de recogida y entrega)® . Actualmente, los principales mayoristas de esta cadena de
suministro son AAH Pharmaceuticals, Alliance Healthcare, Lexon UK Ltd, Sangers Ltd, Mawdsleys, United Drug Sangers
y Phoenix Healthcare Distribution Ltd.! Las operaciones de los mayoristas pueden tener suboperaciones a medida tanto
para operaciones comunitarias como hospitalarias, por ejemplo, AAH Pharmaceuticals distribuye a la comunidad
(Empresa) y al hospital (AAH Hospital Service). AAH es el mayor mayorista farmacéutico del Reino Unido, con 3.800
empleados y 20 ubicaciones en todo el pais.? Las actividades clave de un mayorista tipico del Reino Unido son la
seleccion, la concesion de licencias, la adquisicidn, la importacion y el reenvasado de preparados farmacéuticos, asi
como el suministro de genéricos a precios competitivos.3

El suministro de medicamentos en el Reino Unido se basa en una amplia legislacion y en los instrumentos juridicos
conexos. La Ley de reglamentacién de medicamentos para uso humano de 2012* y la Ley sobre el uso indebido de
drogas de 1971 establecen el marco juridico para la fabricacidn, la concesién de licencias, la prescripcion, el suministro
y la administracién de medicamentos, ademas de la reglamentacion de los medicamentos fiscalizados (CDs) para
prevenir el uso indebido.>® Los profesionales de la salud que pueden poseer y suministrar legalmente CDs se identifican
dentro de esta legislacion y se establecen los controles en torno a la prescripcidn, la administracidn, la custodia, la
dispensacion, el mantenimiento de registros y la destruccion o eliminacién. Mas recientemente, la publicacién del
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Reglamento sobre medicamentos de uso humano de 2012 ha puesto la legislacién anterior en consonancia con la
legislacion de la Union Europea y prevé una serie de exenciones a las restricciones de la venta, el suministro y la
administracién de medicamentos.’

Los mecanismos a través de los cuales se puede suministrar un medicamento pueden variar en funcién de su
clasificacion legal y del profesional que lo suministra o administra. Varios reguladores y autoridades supervisan la
atencidn sanitaria en el Reino Unido. Los mas relevantes para la cadena de suministro son la Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA, por sus siglas en inglés) Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA)y el Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencidn (NICE, por sus siglas en inglés) National
Institute for Health and Care Excellence (NICE). Antes de que un medicamento pueda ser ampliamente utilizado en el
Reino Unido, debe obtenerse una licencia (o autorizacion de comercializacidn). Esto esta sancionado por la MHRA, un
organismo gubernamental que garantiza que los medicamentos y los dispositivos médicos funcionan y son
aceptablemente seguros, y que asegura el cumplimiento del sitio de venta al por mayor/distribucién.®

Para garantizar una practica justa por parte de la industria farmacéutica, se establecié la Autoridad del Cédigo de
Practicas de Medicamentos de Venta con Receta (PMCPA, por sus siglas en inglés). Se encarga de administrar el Cédigo
de Practicas de la Asociacién de la Industria Farmacéutica Britanica para la industria farmacéutica. El cédigo regula la
publicidad de los medicamentos de venta con receta a los profesionales de la salud y al personal administrativo.
También abarca la informacion sobre los medicamentos de venta con receta que se ponen a disposicion del publico.®

El papel de los farmacéuticos dentro de la cadena de suministro de salud del Reino Unido varia en toda la profesion. Los
farmacéuticos dispensan y suministran medicamentos a los pacientes, pero también cumplen muchas otras funciones
fundamentales, como asesorar sobre la adquisicion de medicamentos y los formularios de atenciéon primaria y
secundaria, y contribuyen a los grupos consultivos/consultas sobre cuestiones clave, por ejemplo, las situaciones de
escasez critica.’® También asisten a grupos de interés especializados, por ejemplo, el Gremio de Farmacéuticos de
Atencion de la Salud, el Grupo de Interés de Adquisiciones y Distribucion, y trabajan en grupos operativos nacionales y
regionales o centros de compra para informar la forma y la direccién de la cadena de suministro farmacéutico dentro
del Reino Unido (consultar Desafios, seccion V). Los farmacéuticos y los técnicos farmacéuticos también pueden
desempeniar funciones de alto nivel en la cadena de suministro dentro de los organismos nacionales de asesoramiento
o reglamentacion, por ejemplo, ABPI, MHRA y NICE. Los equipos de farmacia comunitaria tienen un impacto directo en
la cadena de suministro y pueden influir en ella debido a su gestion de la logistica de entrada directa de las farmacias.
Esto requiere un conjunto completo de aptitudes operacionales/de gestién que complementen sus aptitudes clinicas
para dirigir lo que es efectivamente una pequefia 0 mediana empresa (PYME).!! El papel de los técnicos farmacéuticos
(que trabajan con los farmacéuticos) en la atencion secundaria se ha desarrollado considerablemente en los ultimos
afios. Han participado en actividades como clinicas de anticoagulacién, informacién sobre medicamentos, equipos de
planificacién de altas y funciones de prescripciéon especializada.?2. En las farmacias comunitarias, los técnicos
farmacéuticos desempefian un papel importante en la parte técnica de la dispensacién, el proceso de montaje (recogida
y etiquetado).

Para ejercer en Gran Bretafia, los farmacéuticos y los técnicos farmacéuticos deben estar registrados y haber cumplido
los requisitos educativos de la GPhC.*3 Los farmacéuticos y los técnicos farmacéuticos deben renovar su registro cada
afo, lo que implica completar una declaracidn de que cumplen todas nuestras normas profesionales, de aptitud para el
ejercicio de la profesién y éticas. En el documento "Normas para la educacién y capacitacion iniciales de los
farmacéuticos" se establecen los criterios con arreglo a los cuales las facultades de farmacia deben impartir su educacion
y formacion de pregrado para estudiantes de farmacia y farmacéuticos en formacién previa a la inscripcién (consultar
la Figura 7).24


http://www.nhs.uk/NHSEngland/thenhs/healthregulators/Pages/mhra.aspx
http://www.nhs.uk/NHSEngland/thenhs/healthregulators/Pages/mhra.aspx
http://www.nhs.uk/NHSEngland/thenhs/healthregulators/Pages/nice.aspx
http://www.nhs.uk/NHSEngland/thenhs/healthregulators/Pages/nice.aspx
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Los técnicos farmacéuticos deben haber completado tanto una calificacion de competencia como una calificacién
basada en conocimientos y cumplir el periodo de calificacién de experiencia laboral antes de poder inscribirse. Esta es
una calificacién de nivel 3 NVQ (QCF). Un asistente de mostrador de medicamentos que se dedica a la venta de
medicamentos de venta libre esta capacitado para ofrecer asesoramiento sobre dolencias comunes y trabaja bajo la
supervision de un farmacéutico. Los auxiliares de farmacia que participan en el proceso de dispensacion deben
completar los médulos pertinentes del Certificado de NVQ (QCF) de nivel 2 en Habilidades de Servicio Farmacéutico o
del Certificado de NVQ (QCF) de nivel 2 en Ciencias Farmacéuticas (o su equivalente en Escocia), tanto si trabajan en la
comunidad como en el hospital.'®

En la actualidad no existen programas oficiales de capacitacién estandar para el personal de farmacia empleado como
repartidores, porteros de farmacia o trabajadores de las tiendas de farmacia (por ejemplo, para recoger pedidos, para
complementar las existencias de la sala de hospital). Como se describe en la figura 7, para que los farmacéuticos puedan
ejercer en Gran Bretafia deben obtener un titulo de maestria en farmacia (MPharm). En Gran Bretafia, el titulo de
MPharm, de cuatro afios de duracidn, estd separado de la formacidn previa a la inscripcion, de 52 semanas de duracidn,
con una excepcioén: un titulo de MPharm de cinco afios de duracién con dos periodos intercalados de formacion previa
a lainscripcidn. EI GPhC estd en conversaciones con institutos de ensefianza superior y otros interesados que tratan de
disefiar un titulo integrado que combine el estudio académico y la formacidn previa a la matriculacién (consultar
Desafios, seccidén 10.8.5.).

La profesidn de la farmacia se encuentra en un estado de transicién desde las nuevas oportunidades clinicas para el
equipo de farmacia (consultar mas adelante) hasta los cambios significativos en la remuneracién que recibirdn los
contratistas de farmacia. El Gobierno ha anunciado mas de 170 millones de libras esterlinas de recortes en el contrato
de la farmacia comunitaria, lo que podria dar lugar al cierre de hasta 3.000 farmacias.®

El Departamento de Salud y la MHRAnen 2016 consultaron con los farmacéuticos sobre los cambios en la legislacion
que permitirdn que todas las farmacias comunitarias adopten sistemas centralizados de dispensacién "hub and
spoke"(sistemas radiales de distribucién), que ensamblardn, dispensardn y etiquetaran los medicamentos y los
distribuiran a las farmacias para que los recojan los pacientes. Este cambio de legislacién se ha dejado en suspenso a
raiz de la informacién recibida sobre posibles consecuencias imprevistas.

La educacidn y la capacitacién en materia de farmacia se encuentran en una encrucijada. El GPhC ha solicitado la opiniéon
de las partes interesadas sobre la educacién y la formacién del "equipo de farmacia del mafiana "%/, con el objetivo de
disefiar un plan de estudios mas integrado y exhaustivo para el desarrollo de las futuras competencias de los
farmacéuticos (clinicas y de gestion).

Las historias clinicas resumidas en la atencidn primaria proporcionan a los profesionales de la salud, como los
farmacéuticos, un acceso mas rdpido a la informacién clinica clave para tratar a los pacientes (que se completard en
2017).18

Los roles del farmacéutico dentro de la atencidn primaria en el Reino Unido estan cambiando rapidamente. Los
farmacéuticos pueden ser una adicién critica a un equipo de medicina general, utilizando su experiencia en
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medicamentos para abordar mejor la atencion farmacéutica, reducir el desperdicio de medicamentos y apoyar la
actividad clinica de los médicos de cabecera.

Tanto el sector de la atencidn primaria como el de la secundaria se han visto profundamente afectados por la escasez
de medicamentos en la cadena de suministro, lo que afecta negativamente a la atencién de los pacientes.®
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La combinacidn de la ausencia de supervisidon reglamentaria o de restricciones a los precios que se cobran por los
productos farmacéuticos y el gran nimero de recetas hace que Estados Unidos sea el mayor mercado mundial de
productos farmacéuticos. Las ventas de productos farmacéuticos en EE.UU. fueron de 424.800 millones de ddlares
(2016 IQVIA; antiguo Quintiles IMS Instituto para la Informatica en el Cuidado de la Salud) y el mercado ha estado
creciendo a una tasa promedio de 8-9%. Ademas de ser el mayor mercado para las ventas, EE.UU. es también el lugar
principal para la investigacion farmacéutica. Siete de las 15 principales empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas
mundiales tienen su sede en EE.UU-, y todas las 20 principales empresas tienen laboratorios de investigacion en el pais.
Las empresas farmacéuticas dan empleo a mas de 700.000 trabajadores, junto con aproximadamente 2,5 millones de
puestos de trabajo en las industrias de apoyo (datos de 2010).

Antes de ahondar en los detalles de los mercados farmacéuticos en EE.UU., es util entender la estructura del
financiamiento de la salud y la prestacion de servicios en EE.UU. A diferencia de los sistemas de seguridad social
estatales o coordinados que se encuentran en otros paises de la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico), EE.UU. es en su mayoria un mercado de seguros privados con programas seleccionados como Medicare,
Medicaid y la Administracion de Veteranos que reciben financiamiento publico. La prestacion de la atencidn se realiza
principalmente a través de hospitales y médicos privados (una combinacién de hospitales con y sin fines de lucro) que
trabajan de forma independiente o en pequefios grupos. La cobertura se ha ampliado progresivamente en los ultimos
afios debido a la Ley de atencién asequible de 2010.1

La Administracién Federal de Alimentos y Medicamentos (FDA) regula la autorizacion de comercializacidon para
garantizar la seguridad y la eficacia de los medicamentos y regula la fabricacion de productos farmacéuticos y el
comercio interestatal de productos farmacéuticos. Sin embargo, los estados son el principal regulador de las farmacias,
la venta al por mayor de productos farmacéuticos y la practica de la farmacia. Cada estado (principalmente por conducto
de su Junta Estatal de Farmacia) tiene leyes y reglamentos que orientan las normas y los requisitos de las farmacias, en
los que se abordan cuestiones como las licencias necesarias para cada establecimiento de venta al por mayor vy al por
menor y para la acreditacion de los farmacéuticos y otros empleados que trabajan en esos establecimientos. En varios
aspectos, los sistemas estatales de concesion de licencias han pasado a actualizar sus normas para que coincidan con
las proporcionadas por las leyes modelo de la Asociacion Nacional de la Junta Estatal de Farmacia (NABP, por sus siglas
en inglés), pero sigue habiendo diferencias en algunos aspectos. Por ejemplo, la FDA tiene directrices para la concesidn
de licencias estatales a los mayoristas, pero se han observado diferencias en el rigor de éstas de un estado a otro.

Ademas de las normas reglamentarias, existen multiples normas voluntarias. Por ejemplo, el Centro de Acreditacion de
Practicas Farmacéuticas dirige un programa de acreditacion voluntaria para las farmacias comunitarias y hospitalarias.
De manera andloga, la NABP dirige un programa de Distribuidores Mayoristas Acreditados Verificados®, que acredita a
los distribuidores mayoristas una vez que cumplen una serie de criterios. Un programa similar se aplica también a las
farmacias de Internet.

Los farmacéuticos reciben asistencia de técnicos farmacéuticos en tareas administrativas sencillas, como la verificacidon
de la informacion sobre seguros y otros datos de los pacientes, la recepcién de solicitudes de recetas electrénicas de


http://www.pharmacyregulation.org/sites/default/files/tomorrows_pharmacy_team_june_2015.pdf
http://systems.hscic.gov.uk/scr/pharmacy
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los consultorios médicos y su introduccidn en el sistema, la preparacion de etiquetas de recetas y la preparaciéon de
inventarios de farmacia junto con el farmacéutico. En algunos casos, también vierten, pesan, miden y cuentan los
medicamentos.

Los técnicos farmacéuticos en EE.UU. normalmente requieren un diploma de secundaria o equivalente y deben haber
aprobado el Examen de Certificacion de Técnico Farmacéutico (PTCE). La Junta de Certificacion de Técnicos
Farmacéuticos desarrolla, mantiene, promueve y administra un programa de certificacion acreditado para técnicos
farmacéuticos. Administra el PTCE.

Los productos de los centros de fabricacion se transfieren a distribuidores mayoristas para su distribucion a farmacias
minoristas, de venta por correo y hospitalarias. En algunos casos, los fabricantes distribuyen el producto directamente
a farmacias especializadas, cadenas de hospitales y algunos planes de salud. Algunos compradores gubernamentales,
como la Administracion de Veteranos y Vacunas para Nifos (VFC), reciben los suministros directamente de los
fabricantes a través de sus proveedores de servicios logisticos.

La gran mayoria (80-90%) de los productos farmacéuticos se distribuyen a través de distribuidores mayoristas.
En la Tabla 7 se muestra el valor monetario total de las ventas por cada canal de 2011 a 2015. Una fraccidn creciente
de esto (150.000 millones de ddlares) en 2015 es para productos farmacéuticos especializados, es decir, bioldgicos y

medicamentos especializados para oncologia, hepatitis C y otras condiciones. La Tabla 8 muestra el valor monetario
total de las recetas dispensadas por cada canal de 2011 a 2015.

SALES BY CHANNEL, 2011-2015
Billion $, % change |

ex-manufacturer sales 201 2012 | 2013 | 2014 | 2015 2014-15
Total US market 328.3| 317.8| 331.5| 378.6| 424.8 12.2
Retail and Mail 235.9| 227.4| 237.6| 272.7 | 305.9 12.2
Chain stores 102.8| 106.3| 109.8 121.8| 130.7 75
Mail service 639| 60.9 65.3 823 97.4 18.3
Independent 38.3 36.5 36.7 42.2| 48.0 557,
Food stores 23.8 23.6 25.7 26.4 29.7 1255
Non-retail 92.4| 90.4, 93.9| 105.9 Tm8.9 12.3
Clinics 38.6 395 42.3 48.4 56.2 16.1
Non-federal hospitals 28.1 28.1 28.4 30.2 33.4 10.6
Long-term care 152 13.9 14.0 16.2 16.7 3.0
HMO 2.6 2.8 3.0 3.9 49 25.6
Home healthcare 2.7 2.7 2.8 3.4 39 a7
Federal facilities 4.2 2.5 2.4 2.7 27 0.0
Miscellaneous 1.9 0.9 0.9 1.0 il 10.0

Source: Pharmaceutical Commerce, IMS Health, National Sales Perspectives, Jan 2016

SALES BY CHANNEL, 2011-2015
Billion $, % change |

ex-manufacturer sales 201 2012 | 2013 | 2014 | 2015 @ 2014-15
Total US market 328.3| 317.8| 331.5| 378.6| 424.8 12.2
Retail and Mail 235.9| 227.4| 237.6| 272.7 | 305.9 12.2
Chain stores 109.8| 106.3| 109.8 121.8| 130.7 73
Mail service 63.9 60.9 65.3 82.3 97.4 18.3
Independent 38.3 36.5 36.7 42.2| 48.0 157
Food stores 23.8 23.6 25.7 26.4 29.7 1215
Non-retail 92.4| 90.4, 93.9| 105.9 Tm8.9 12.3
Clinics 38.6 39.5 42.3 48.4 56.2 16.1
Non-federal hospitals 28.1 28.1 28.4 30.2 33.4 10.6
Long-term care 15.2 13.9 14.0 16.2 16.7 5.0
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PRESCRIPTIONS DISPENSED BY CHANNEL, 2011-2015

% change

thousands* 2011 2012 2013 2014 2015 2014-15
Total US Market 4988 | 5265 | 5382 | 5506 | 5603 1.8
Retail and mail 4,654 | 4931 | 5,012 5117 | 5,220 20
Chain stores 2,547 | 2,753 | 2,903 | 3,053 3,151 B2
Independent 825 833 843 855 865 1.2
Food stores 573 630 632 636 649 2.0
Mail service 709 715 634 573 555 =52
Non-Retail 333 335 370 389 383 -1.6
Long-term care 533 335 370 389 383 -1.6

*counts are normalized for varying prescription lengths

SALES BY CHANNEL, 2011-2015
Billion $, % change |

ex-manufacturer sales 201 2012 | 2013 | 2014 | 2015 2014-15
Total US market 328.3| 317.8| 331.5| 378.6| 424.8 12.2
Retail and Mail 235.9| 227.4| 237.6| 272.7 | 305.9 12.2
Chain stores 109.8| 106.3| 109.8 121.8| 130.7 T
Mail service 639| 60.9 65.3 82.3 97.4 18.3
Independent 38.3 36.5 36.7 42.2| 48.0 587
Food stores 23.8 23.6 25.7 26.4 29.7 1255
Non-retail 92.4| 90.4, 93.9| 1059 T18.9 12.3
Clinics 38.6 395 42.3 48.4 56.2 16.1
Non-federal hospitals 28.1 28.1 28.4 30.2 33.4 10.6
Long-term care 15.2 13.9 14.0 16.2 16.7 5.0
HMO 2.6 2.8 3.0 3.9 49 25.6
Home healthcare 2.7 2.7 2.8 3.4 39 a7
Federal facilities 4.2 2.5 2.4 2.7 2.7 0.0
Miscellaneous 1.9 0.9 0.9 1.0 il 10.0

Source: Pharmaceutical Commerce, IMS Health, National Sales Perspectives, Jan 2016

En la Figura 8 se muestran los flujos desde el fabricante hasta los diferentes tipos de farmacias y proveedores. En algunos
casos, las cadenas de farmacias reciben entregas de los distribuidores a sus propios centros de distribucién y almacenes,
desde donde distribuyen a sus tiendas.

Hay mas de 88.000 farmacias al por menor en EE.UU. y mas del 70% de ellas son cadenas de tiendas. Unos 230.000
farmacéuticos comunitarios trabajan en farmacias minoristas en todo el pais.

Las farmacias hacen pedidos de productos a su distribuidor mayorista todos los dias mediante el intercambio electrénico
de datos, pedidos en linea y ocasionalmente por teléfono o fax. El distribuidor recibe el pedido, lo recoge y empaqueta
en el centro de distribucidn mas cercano y lo envia a la farmacia, en algunos casos, tan pronto como el mismo dia del
pedido. En Estados Unidos hay aproximadamente 150 centros de distribucion farmacéutica y todos ellos realizan
entregas a farmacias, hospitales y otros lugares cinco dias a la semana. Un centro de distribucién tipico de EE.UU. envia
a 1.042 clientes, entre los que se encuentran farmacias, clinicas, hospitales y cadenas de almacenes. Los centros de
distribucién estan dirigidos por una fuerza laboral altamente capacitada en la cadena de suministro, con conocimientos
de prevision, planificacion, gestion de inventarios y otras funciones similares. Los centros rara vez emplean a
farmacéuticos y, a diferencia de lo que ocurre en Europa, no hay reglamentos que los obliguen a hacerlo.
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Ademas de los fabricantes, los mayoristas y las farmacias minoristas u hospitalarias, la cadena de suministro
farmacéutico de EE.UU. también cuenta con gestores de prestaciones farmacéuticas (PBMs por sus siglas en inglés) que
trabajan con terceros pagadores (compafiias de seguros de salud) para ofrecer negociacién de precios, gestioén de
formularios, anadlisis del uso de medicamentos y funciones administrativas basicas como la tramitacién de
reclamaciones, el mantenimiento de registros y la presentacién de informes. Los PBMs emplean a farmacéuticos,
expertos en datos y andlisis, expertos en farmacoeconomia y economia de la salud y personal administrativo. Los PBMs
no administran el suministro de medicamentos per se, sino que determinan qué medicamentos se mantienen en el
formularioy el nivel de reembolso que los pacientes reciben de su compaiiia de seguros. Varios de los PBMs mas grandes
son propiedad de fabricantes farmacéuticos o tienen una gran inversion de éstos.

10% | -

Manufacturers ‘ Specialty Distributors
0,
80% Traditional Distributors
10% ’ -
Direct
shipments
18% 27% 16% 26% 13% 1%
Providers Chain Chain Independent Hospitals, Mail Other
warehouses pharmacies pharmacies clinics and order
other service
providers

Source: Author’s creation from HDMA Factbook, (2013-2014) Center for Healthcare Supply Chain Research

La American Pharmacists Association (Asociacién Americana de Farmacéuticos), la National Association of Boards of
Pharmacy (Asociacion Nacional de Consejos de Farmacia) y la American Society of Health-System Pharmacist (Sociedad
Americana de Farmacéuticos del Sistema de Salud) son tres asociaciones profesionales activas que ejercen una gran
influencia e impacto en la practica de la farmacia en EE.UU. En cuanto a la venta al por mayor y la distribucion, la
Healthcare Distribution Alliance (Alianza para la Distribucién en el Sector de la Salud) es la organizacién nacional que
representa a los distribuidores farmacéuticos. La National Association of Chain Drug Stores (Asociacion Nacional de
Cadenas de Farmacias) representa a las cadenas de farmacias, supermercados y comerciantes de masas con farmacias.
El Accreditation Council for Pharmacy Education (Consejo de Acreditacidn para la Educacion Farmacéutica) es la agencia
nacional de acreditacion de programas de titulacion profesional en farmacia y proveedores de educacidn farmacéutica
continua, y la American Association of Colleges of Pharmacy (Asociacién Americana de Facultades de Farmacia) es una
organizacion que representa a las facultades de farmacia.

En 2014, los farmacéuticos a tiempo completo dedicaron el 49% de su tiempo a los servicios de atencidn al paciente
relacionados con la dispensacién de medicamentos, el 21% a servicios de atencidn al paciente no relacionados con la
dispensacion de medicamentos, el 13% a la gestion de empresas u organizaciones, el 7% a la educacién, el 4% a la
investigacion y el 6% a otras actividades (Encuesta nacional sobre la fuerza laboral de los farmacéuticos de 2014 -
Asociaciéon Americana de Colegios de Farmacia).

Como se ha descrito anteriormente, los centros de distribucién farmacéutica estan dirigidos por una fuerza laboral
altamente capacitada en la cadena de suministro, con conocimientos de prevision, planificacién, gestion de inventarios
y otras funciones similares. Trabajan en estrecha colaboracién con farmacéuticos de hospitales y comunidades que se
encargan de los aspectos técnicos del llenado de los pedidos y garantizan el cumplimiento de los reglamentos y normas
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farmacéuticas federales y estatales. En EE.UU. hay mas de 195 instituciones que ofrecen cursos universitarios o de
cuatro afios de duracion sobre gestidon de la cadena de suministro (Consejo de Profesionales de la Gestion de la Cadena
de Suministro). Los centros de distribucién farmacéutica emplean cada vez mas a graduados de esos programas para
que trabajen como gestores y planificadores de centros de cumplimiento y distribucién.

La expansién de la atencidn de la salud mediante la Ley de atencidn asequible, una mayor necesidad de servicios para
una poblacién que envejece y tiene necesidades de medicamentos mas complejas, y nuevos medicamentos biolégicos
complejos y de otro tipo que requieren ajustes de dosis aumentaran ain mas la necesidad de farmacéuticos en EE.UU.
en el futuro. Sin embargo, la tecnologia seguira permitiendo que los farmacéuticos de la comunidad se centren mas en
el asesoramiento de los pacientes, la seguridad del uso de los medicamentos, los ajustes de dosis, la provision de
inmunizaciones y que se amplien para proporcionar atencion basica y diagndstico. Funciones como la planificacion de
reposicion, la prevision y el cumplimiento de pedidos se llevaran a cabo mediante algoritmos analiticos dirigidos por
expertos en la cadena de suministro.

Referencia

1 Affordable Care Act of 2010, Disponible en: https://www.hhs.gov/healthcare/about-the-law/read-the-law
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Redes profesionales para las personas que trabajan en la logistica sanitaria y la cadena de suministro

e International Association of Public Health Logisticians (IAPHL) http://iaphl.org/, un foro de debate profesional
para compartir ideas, obtener desarrollo y establecer redes
e Humanitarian Logistics Association https://www.humanitarianlogistics.org/, una asociacion profesional

centrada en la logistica humanitaria y los asuntos de la cadena de suministro
e  E-Drug global Listserv para todo lo relacionado con los productos farmacéuticos en los paises en desarrollo.
Para suscribirse o cancelar la suscripcion visite http://lists.healthnet.org/mailman/listinfo/e-drug

Herramientas para utilizar en la logistica sanitaria diaria y en la practica de la cadena de suministro

e  PSM Toolbox http://www.psmtoolbox.org/en/, un repertorio de herramientas de logistica sanitaria y de la
cadena de suministro que pueden buscarse e investigarse para su aplicacién local.

Herramientas para evaluar la madurez de su cadena de suministro

e  Supply Chain Compass, https://scc.deliver.jsi.com/ proporciona un diagndstico rapido y de alto nivel de la
madurez de su cadena de suministro de salud publica a través de areas gerenciales y funcionales clave.
e  World Bank “Logistics performance index” http://Ipi.worldbank.org/

Recursos en linea para el personal de los puntos de prestacion de servicios en los paises de bajos ingresos
e Guidelines for the Storage of Essential Medicines and Other Health Commodities

(2003; 114 pages) [Arabic] [Chinese] [French] [Hindi] [Russian] [Spanish] ﬁ
) Where There Are No Pharmacists: A Guide to Managing Medicines for All Health Workers

e Sarah Andersson, Beverley Snell, 2010

Recursos educativos para la logistica de la salud y la cadena de suministro

e  LAPTOP http://www.rhsupplies.org/activities-resources/tools/laptop/, un portal basado en la web que
proporciona acceso a la formacion continua previa al empleo y en el empleo para los profesionales de la cadena
de suministro

e People that Deliver (PtD) http://www.peoplethatdeliver.org/, para mantenerse al dia sobre los recursos
humanos para la gestién de la cadena de suministro

e SCM Dictionary http://Iscms.org/scm-dictionary/,

e |APHL repository of free e-learning modules http://iaphl.org/resource-library/e-learning-resources/

e PtD repository of tools and guidance for curriculum development
http://www.peoplethatdeliver.org/node/26631

e Supply Chain Brain http://www.supplychainbrain.com/content/about-us/ es un recurso de informacion sobre
la gestidn de la cadena de suministro del sector privado a nivel mundial.

Libros de texto de la cadena de suministro de salud de acceso abierto

e Managing drug supply, 3rd addition, Management Sciences for Health https://www.msh.org/news-

events/press-room/managing-drug-supply-third-edition-now-available-online, un texto para todos los

aspectos de la logistica sanitaria y la cadena de suministro desde una perspectiva sanitaria
e The Logistics Handbook: A Practical Guide for the Supply Chain Management of Health
Commodities http://deliver.jsi.com/dIvr content/resources/allpubs/guidelines/LogiHand.pdf

e Un texto para todos los aspectos de la logistica sanitaria y la cadena de suministro desde una perspectiva
sanitaria


http://iaphl.org/
https://www.humanitarianlogistics.org/
http://lists.healthnet.org/mailman/listinfo/e-drug
http://www.psmtoolbox.org/en/
http://lpi.worldbank.org/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4885e/
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s4885ar/s4885ar.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s4885zh/s4885zh.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js8229f/
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s22023hi/s22023hi.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s4885ru/s4885ru.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s16726s/s16726s.pdf
https://www.medbox.org/pharmacy-management/where-there-are-no-pharmacists/preview?q=
http://www.rhsupplies.org/activities-resources/tools/laptop/
http://www.peoplethatdeliver.org/
http://lscms.org/scm-dictionary/
http://lscms.org/scm-dictionary/
http://iaphl.org/resource-library/e-learning-resources/
http://www.peoplethatdeliver.org/node/26631
http://www.supplychainbrain.com/content/about-us/
https://www.msh.org/news-events/press-room/managing-drug-supply-third-edition-now-available-online
https://www.msh.org/news-events/press-room/managing-drug-supply-third-edition-now-available-online
http://deliver.jsi.com/dlvr_content/resources/allpubs/guidelines/LogiHand.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4885e/s4885e.pdf
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Los medicamentos son esenciales para la prestacién de servicios de atencién de la salud universales en todos los paises,
culturas y sociedades. Las medicinas son una parte indispensable de los programas de prevencion de enfermedades y
de los planes de tratamiento, y los gobiernos tienen la funcidn de garantizar que las poblaciones a las que sirven tengan
un acceso adecuado a productos sanitarios de calidad a través de cadenas de suministro sostenibles y orientadas a la
calidad. En este contexto, los farmacéuticos desempefian diversas funciones en las cadenas de suministro sanitario,
entre ellas la de garantizar la calidad de los medicamentos, su uso apropiado y una adecuada supervision con la
farmacovigilancia. Con el creciente interés de muchas partes mundiales en relacidon con el papel éptimo de los
farmacéuticos en las cadenas de suministro sanitario, la PIF es el drgano profesional internacional adecuado para
proporcionar orientacion a este respecto.

En la declaracidn conjunta - "Garantizar la calidad y la seguridad de los medicamentos para proteger al paciente"- de la
FIP y la Federacidn Internacional de Asociaciones de Fabricantes Farmacéuticos (IFPMA, por sus siglas en inglés) se
afirma: "La FIP y la IFPMA tienen el objetivo comun de proteger el bienestar de los pacientes en todas las partes del
mundo asegurando que todos los productos medicinales sean de buena calidad y de seguridad y eficacia comprobadas".

La declaracion de politica de la FIP - "El papel del farmacéutico en la farmacovigilancia" - ofrece la definicion de
farmacovigilancia de la OMS como "la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccidn, evaluacion, comprension
y prevencion de los efectos adversos o de cualquier otro posible problema relacionado con los farmacos".

Los avances técnicos en el desarrollo de nuevos productos sanitarios requieren mecanismos adecuados de control de
la cadena de suministro para garantizar que esos productos se entreguen en un estado viable que permita la prestacién
del nivel requerido de atencion sanitaria. Los productos sanitarios, entre los que se incluyen los productos farmacéuticos
y las vacunas, requieren una gestion y unos conocimientos especializados para entregarlos al usuario final de manera
eficaz, eficiente y segura. Los productos sanitarios pueden ser dinamicos, fotosensibles, termoldbiles, toxicos,
cancerigenos, corrosivos, peligrosos, de vida util limitada o facilmente falsificables, y pueden ser objeto de retirada del
mercado. La cadena de suministro de productos sanitarios se rige por una legislacién amplia y a veces contradictoria
entre paises e incluso regiones de un mismo pais, y el éxito o el fracaso del continuo logistico se mide por el resultado
de las intervenciones de atencion sanitaria, y los fallos graves pueden incluso afectar a las tasas de morbilidad y
mortalidad de los pacientes.

Con ese fin, a nivel mundial hay un interés creciente en que el farmacéutico participe en la cadena de suministro de
medicamentos.* La cadena de suministro puede definirse como las actividades relacionadas con la planificacién, el
abastecimiento, la fabricacién y la distribucién de productos. Muchos organismos militares y algunos organismos de
ayuda (gubernamentales y no gubernamentales) requieren la presencia de un farmacéutico como parte del equipo de
la cadena de suministro sanitario para garantizar la calidad del almacenamiento y la distribucién no solo de los
medicamentos, sino también de todos los productos médicos (consumibles y equipos) y los gases de uso médico. Esto
no quiere decir que el farmacéutico tenga que dirigir todos y cada uno de los aspectos de la cadena de suministro, sino
gue debe desempeifiar una funcion profesional importante (a menudo de gestidn) y estar disponible para hacer arreglos
alternativos en caso de que no haya medicamentos criticos o no se notifiquen los efectos adversos. La cadena de frio
de la distribucién es especialmente importante y, sin un conocimiento adecuado de los medicamentos en cuestion y de
los requisitos exactos de la cadena de frio, pueden desperdiciarse muchos miles de ddlares en vacunas y otros productos
farmacéuticos que requieren almacenamiento en frio.

La preocupacion a nivel mundial por la falta de atencidn internacional en relacién con los recursos humanos en las
cadenas de suministro sanitario dio lugar a la puesta en marcha en 2011 de la iniciativa "People that Deliver" (PtD). La
FIP se unié a la junta directiva de PtD en 2014. Esta asociacion mundial de mas de 80 organizaciones tiene la vision
conjunta de un mundo en el que las fuerzas laborales de las cadenas de suministro nacionales se planifican, financian,
desarrollan y apoyan de forma que se garantice un acceso equitativo y sostenible a los medicamentos y otros productos

4 Correo electrénico del Secretario General de la FIP al Secretario Profesional acerca de la posibilidad de establecer un Nuevo GT sobre
mayoristas/cadena de suministro



| p79

basicos necesarios para obtener resultados éptimos en materia de salud. Los farmacéuticos forman parte de esta fuerza
laboral, pero en muchos paises donde hay escasez de farmacéuticos existe la preocupacion de garantizar que los pocos
farmacéuticos que estan presentes se utilicen de la manera mas eficaz en el sistema de salud.’ Cuando se recurre a los
farmacéuticos en la cadena de suministro de servicios de salud, es importante que hayan recibido la educacién y la
capacitacion necesarias para las competencias que han de asumir.

Ademads de la PtD, otras corrientes de trabajo internacionales que examinan la funcidn y la utilizacién de los recursos
humanos en la salud en las cadenas de suministro sanitario incluyen:

e El Grupo de Trabajo Interinstitucional sobre la Cadena de Suministro (presidido por la UNICEF y la OMS con
otros miembros, entre ellos: USAID, UNFPA, DFID, Fondo Mundial, Fundacién Gates y Gavi The Vaccine
Alliance)

e  Elgrupo deinvestigacidén del Banco Mundial contraté a la Universidad de Logistica de Kiihne, en Alemania, para
investigar el desarrollo de la competencia en la cadena de suministro

e Grupo de trabajo de la Asociacién de Logistica Humanitaria sobre el profesionalismo y la progresion
profesional.

Dado el creciente interés internacional por los recursos humanos en las cadenas de suministro de la salud, es un
momento ideal para que la FIP convoque este grupo de trabajo para investigar la funcién de los farmacéuticos en las
cadenas de suministro sanitario, identificando claramente dénde se utilizan mejor y se necesitan mas las competencias
de los farmacéuticos. Dado que la madurez de las cadenas de suministro sanitario varia en todo el mundo, es necesario
prestar especial atencidn a las diferencias que existen entre los contextos de los paises de ingresos bajos y medios en
comparacidn con los entornos de las cadenas de suministro de ingresos altos, mas desarrollados.

Los objetivos del GT son los siguientes:

o Definir las etapas de la cadena de suministro de productos sanitarios, desde la fabricacidén hasta la entrega al
paciente (desde la fabricacion hasta el uso).

e Determinar las competencias necesarias en las diferentes etapas de la cadena de suministro y dénde se utilizan
mejor las competencias de un farmacéutico.

e Determinar si se requiere una capacitacion especializada para cada uno de los aspectos mencionados y cuando,
tanto si se necesitan las competencias de los farmacéuticos como si no.

e Cuando no se disponga de farmacéuticos para las etapas en que se determine que poseen competencias
criticas, formular recomendaciones sobre soluciones seguras y viables utilizando otros .

e  Presentar un informe técnico sobre las conclusiones para su distribucion internacional.

Para lograr los objetivos mencionados, el GT se encargara:

3 PtD Healthcare Supply Chains in Developing Countries SITUATIONAL ANALYSIS 2011;

http://www.peoplethatdeliver.org/sites/peoplethatdeliver.org/files/dominique/files/Healthcare%20Supply%20Chains%20-

%20Situation%20Analysis%20EN.pdf; Soucat, A. Scheffler, R. Ghebreyesus, T. The Labor Market for Health Workers in Africa: A new Look at the Crisis.
Washington DC: World Bank; USAID DELIVER PROJECT, Task Order 4. 2013. Human Resource Capacity Development in Public Health Supply Chain
Management: Assessment Guide and Tool. Arlington, Va.; http://deliver.jsi.com/dIvr_content/resources/allpubs/guidelines/HumaResoCapaDeve_

AsseGuid.pdf [accessed July 2014]; Capacity Plus Technical Brief 12, 2013 Applying the HRH Action Framework to Develop Sustainable Excellence in
the Health Supply Chain Workforce http://www.capacityplus.org/files/resources/applying-hrh-action-framework-developsustainableexcellence-
health-supply-chain-workforce.pdf [consultado en Julio 2014]


http://www.peoplethatdeliver.org/sites/peoplethatdeliver.org/files/dominique/files/Healthcare%20Supply%20Chains%20-%20Situation%20Analysis%20EN.pdf
http://www.peoplethatdeliver.org/sites/peoplethatdeliver.org/files/dominique/files/Healthcare%20Supply%20Chains%20-%20Situation%20Analysis%20EN.pdf
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e Examinara la documentacién disponible actualmente de diversas corrientes de actividades internacionales en
relacion con los requisitos de competencia en las cadenas de suministro de productos sanitarios.

e Realizara una encuesta para determinar la participacion actual de los farmacéuticos en la cadena de suministro
de diferentes organizaciones en los distintos contextos de los paises. Incluira las cadenas de suministro
militares, del sector privado y dirigidas por el gobierno, en diferentes contextos geograficos.

e Investigara la cadena de suministro sanitario para definir la variedad de etapas desde la fabricacion hasta el
uso por parte del paciente.

e Mediante un proceso de colaboracion con la profesién farmacéutica y otros interesados en la cadena de
suministro sanitario, determinara las competencias de la cadena de suministro sanitario que se consideran
"solo para farmacéuticos".

e Mediante un proceso de colaboracion con la profesién farmacéutica y otros interesados en la cadena de
suministro sanitario, determinard los enfoques de educacidn y capacitacion necesarios para que los
farmacéuticos adquieran las competencias necesarias en la cadena de suministro sanitario "solo para
farmacéuticos".

e Mediante un proceso de colaboracion con la profesién farmacéutica y otros interesados en la cadena de
suministro de servicios de salud, determinard qué enfoques deben adoptarse para garantizar soluciones
seguras y viables en los casos en que no se disponga de farmacéuticos para adquirir las competencias de "solo
para farmacia".

e Trazard un mapa de las ofertas de educacidn, capacitacion y desarrollo profesional disponibles en la actualidad
qgue cumplan los requisitos para desarrollar competencias de la cadena de suministro de servicios de salud
"solo para farmacia".

e  Preparara un proyecto de informe para la Junta de Practica Farmacéutica (BPP).

e  Finalizara el informe técnico, después de su aprobacion, para su adopcidn por la BPP, el Bureau de la FIP, la
OMS y la comunidad internacional mdas amplia de la cadena de suministro sanitario.

e Preparara y publicara un articulo en el International Pharmacy Journal (IPJ), y hacer un documento de
referencia.

Se espera que el GT presente un informe que detalle:

e Las etapas definidas de la cadena de suministro sanitario desde la fabricacion hasta el uso por parte del
paciente.

e Un conjunto definido de competencias de la cadena de suministro sanitario que se consideran "solo para
farmacéuticos"

e Un conjunto de directrices a seguir para el desarrollo de las competencias de la cadena de suministro sanitario
"solo para farmacia" por parte de los farmacéuticos mediante una educacién y capacitacién adecuadas.

e Un conjunto de directrices que se han de seguir para que otros cuadros puedan aportar soluciones seguras y
viables para las competencias "solo para farmacia" a ser prestadas por otros miembros del equipo si no hay
farmacéuticos.

El articulo del IPJ y el documento de referencia de la IPJ se elaboraran a partir del informe una vez que se apruebe a
todos los niveles.

El GT estara formado por farmacéuticos que ya tienen experiencia en la cadena de suministro o en la continuidad
logistica.

Copresidentes: Wendy Walker (Seccidn de Farmacéuticos Militares y de Emergencia) y Ulf Janzon (Seccién de Farmacia
Industrial) IPS

Secretaria: FIP

Miembros:
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e Representante de la Seccidén de Farmacia Comunitaria

e Representante de la Seccién de Farmacia del Hospital

e Representante de la Junta de Ciencias Farmacéuticas

e Representante de la FIPEd

e Andrew Brown, director ejecutivo de la iniciativa "People that Deliver" (autofinanciada)

e Director ejecutivo de la Asociacidn Internacional de Logistas de Salud Publica (autofinanciado)
e Un farmacéutico experto de la cadena de suministro sanitario de un pais de bajos ingresos

Durante la fase de investigacion se consultara a las siguientes partes interesadas externas:

- Miembros de la seccidn militar y de farmacia de emergencia de la FIP

- Dominio de Apoyo a la fuerza laboral de Farmacia de FIPEd

- Miembros de PtD, IAPHL y HLA

- Grupo de Trabajo Interinstitucional sobre la Cadena de Suministro

- Una variedad de universidades que se dedican a la cadena de suministro y la logistica

El informe final se imprimird y se enviara a todas las organizaciones miembros de la FIP con la version en pdf disponible
en el sitio web de la FIP. El articulo que resume los resultados y recomendaciones se pondra a disposicién de todos los
miembros individuales de la FIP mediante su publicacion en el IPJ. Para aumentar la audiencia, el articulo también podra
publicarse en otras revistas después de la publicacion en el IPJ y circularse a través de las redes internacionales de
interesados directos descritas anteriormente.

Aln no se ha establecido un presupuesto para este GT y sus actividades, pero se observa que la mayor parte de la labor
necesaria para este grupo puede realizarse virtualmente. (Cabe sefialar que, debido al interés internacional en este
trabajo, se podria presentar una propuesta a un donante internacional importante para compartir los gastos razonables
relacionados con la investigacidn y la preparacién de informes).

Fecha limite
Agosto 2015
Agosto 2015

Quién
Presidente electo del GT
Presidente electo del GT + 1

Descripcion

Preparacién del primer borrador del informe (TOR)
Preparacién del borrador del informe (TOR) para su
presentacion

Adopcion del TOR FIP BPP ExCO Octubre 2015
Adopcion del TOR FIP BPP Octubre 2015
Contratacion del Jefe(s) del grupo de trabajo FIP BPP ExCO Noviembre 2015
Nombramiento de los miembros del grupo de | FIP BPP ExCO Noviembre 2015
trabajo

Comienzo del trabajo Miembros del GT Diciembre 2015

Borrador del informe de resultados Miembros del GT

Presentar el borrador del informe de resultados Jefe del GT
Revisar el borrador del informe de resultados BPP ExCO
Revisisar el borrador del informe de resultados BPP

Consulta

Miembros del GT

Revisar el borrador del informe de resultados

Miembros del GT

Preparar la version final del informe de resultados

Miembros del GT

Presentar la version final del informe de resultados

Jefe del GT

Adopcion del Informe Final de resultados

FIP BPPy FIP ExCO

Preparacién del articulo para el IPJ

Miembros del GT

Validacién del articulo

FIP BPP ExCOy FIP ExCO

Presentacion del articulo al IPJ

Jefe del GT
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| Presentacién del articulo a otras publicaciones | Jefe del GT | |
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.
FIP 2016 Pharmacists' Role in Health Supply Chains

Welcome to our Survey

Dear reader,

Thank you for participating in our survey. Your feedback is very important to us.
This survey should take approximately 15-30 minutes.

Around the world a variety of professionals are involved in "health supply chains' the supply
chain responsible for moving medicines and medical equipment from manufacture to the
patient). In some countries these are professional logistics and supply chain personnel. In other
countries, health personnel (pharmacists, doctors, nurses) and in many countries a combination
of these.

A pharmacist is a scientifically-trained graduate healthcare professional who is an expert in all

aspects of the supply and use of medicines. Pharmacists assure access to safe, cost-effective

and quality medicines and their responsible use by individual patients and healthcare systems.
(http://'www.fip.org/pharmacy_practice)

This survey aims to determine pharmacist only competencies and behaviors needed in the
health supply chain. Understanding such competencies can maximize supply chain efficiency,
and highlight gaps in personnel, education, and/or training. This evidence may also support the
best utilization of existing pharmacists, where pharmacists are few.

We have included a list of 26 behavioral competencies from the People that DeliverHealth
Supply Chain Framework for Managers and Leaders. Please consider if you believe that the
pharmacist is the most suitable professional to complete the competencies that are presented
and why.

Technical competencies from the following five domains (competency areas) are considered:
1. Selection and Quantification of correct supplies in the right quantities

2. Procurement of supplies needed

3. Storage and Distribution of supplies needed

4. Use of the suppliers in their work situation where patients are treated

5. Resource Management of money/people to ensure the system works efficiently

Thank you.
FIP Pharmacists in Supply Chain Working Group

Please contact Dr. Andrew Brown, Working Group co-chair, anbrown.hss@gmail.com for further
information
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Demographics

This section looks at your location and role in the medicines supply chain.

* 1. In what country do you work?

L4

Other (please specify)

* 2. What is your job role?
() Pharmacist
(") Pharmacist assistant, technician, or other pharmacist workforce cadre (para-professional)
.\ Supply chain professional (non-pharmacist)
'k:_,- Other Health Professional (e.g., doctor, nurse, midwife)

(¢ _\' Other (please specify)

* 3. In what type of organization do you currently work?

Other (please specify)

o
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4. Do you have any gualifications from any of the following supply chain certification programs?Please
check all that apply.

I:l Supply Chain Management Association (SCMA, SCMP)
International Institute for Procurement and Market Research (IIPMR)
Certified Supply Chain Specialist (CSCS)

Certified Procurement Professional (CPP)

Institute for Supply Management (ISM)

Certified Professional in Supply Management (CPSM)

The Association for Operations Management (APICS)
Certified Supply Chain Professional (CSCP)

International Supply Chain Education Alliance (ISCEA)
Certified Supply Chain Manager (CSCM)

American Society of Transportation and Logistics (AST&L)
Certification in Transportation and Logistics (CTL)

Certified Production and Inventory Management (CPIM)
Certified Supply Chain Analyst (CSCA)

Institute of Supply Chain Management (I0SCM)

Certified Purchasing Manager (CPM)

Certified Demand Driven Planner (CDDP)

Chartered Supply Chain Management Professional (CSCMP)

Pharmacy Technician Certification (CPhT)

OO000000000000O000000O0O

Other (please specify)
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FIP 2016 Pharmacists' Role in Health Supply Chains

Pharmacist ONLY Competencies: (1) Selection and Quantification

Technical domain 1: Selection and Quantification
1.1 Select the appropriate product (questions 5-8)

5. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'describe the broad concepts of
National Medication Policy, Essential Medicines Lists, Essential Equipment Lists, Standard Treatment
Guidelines and "Dangerous Drug" (DDA) or narcotics policy?'

L/_ Agree (pharmacist is the most suitable professional)
() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?

6. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'use the processes required to
add and subtract items from the Essential Medicines List and the Essential Equipment List?'

( | Agree (pharmacist is the most suitable professional)
() Disagree

If partially agree/disagree (pharmacist takes some responsibility), why?




| p87

7. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'follow the processes required to
alter standard treatment guidelines, dangerous drug policy (i.e. DDA, narcotics), and national medicine
policy?'

Agree (pharmacist is the most suitable professional)

Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?

8. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'confirm the type of medical
supplies that are required to be kept?'

Agree (pharmacist is the most suitable professional)

Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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FIP 2016 Pharmacists' Role in Health Supply Chains

Technical domain 1: Selection and Quantification
1.2 Define the specifications and quality of the product (question 9)

9. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'advise on product specifications
(e.g. active ingredient, form, pharmacopeia standard) for the procurement of medicines?’

1: _\ Agree (pharmacist is the most suitable professional)

() Disagree

.

If partially agree/disagree, please explain why?
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Technical domain 1: Selection and Quantification
1.3 Take into account any special considerations for the product (e.g., temperature requirements,
size, implications for infrastructure) (questions 10-12)

10. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'describe the principles and
processes of category management for medicines (i.e. medicines categorized by similar use or storage
needs, such as cold chain, anti-retroviral medicines, controlled substances such as narcotics and
psychotropics), including market segmentation principles for common needs and interests?'

{ _"“ Agree (pharmacist is the most suitable professional)
.;_/_ Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?

11. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'demonstrate the required
knowledge for the quantification (determining the quantities required to order) of health program-specific
medicines (e.g. antiretrovirals, family planning commodities, vaccines, etc)?

( " Agree (pharmacist is the most suitable professional)

() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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12. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to have 'a working knowledge of
the handling requirements for medicines?"'

Agree (pharmacist is the most suitable professional)

Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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FIP 2016 Pharmacists' Role in Health Supply Chains

Technical domain 1: Selection and Quantification
1.4 Forecast and quantify product needs (questions 13-15)

13. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'identify the factors that affect
usage patterns for medication (e.g. disease outbreaks, seasonal variation, expanding clinical need), and
identify how this affects ordering'?

(_\ Agree (pharmacist is the most suitable professional)

( ) Disagree

.

If partially agree/disagree, please explain why?

14. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to have 'a working knowledge of
the critical requirements for effective forecasting of medicines (i.e., predicting future needs)'?

C " Agree (pharmacist is the most suitable professional)

() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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15. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'establish policies and
procedures for forecasting control for medicines (i.e., predicting control for medicines)'?

Agree (pharmacist is the most suitable professional)

Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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Pharmacist ONLY competencies: (2) Procurement

Technical domain 2: Procurement
2.5 Assure quality of products (questions 16-18)

16. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'use and monitor the process for
pre-qualification of suppliers who are used to purchase medicines from (i.e. selecting appropriate quality
approved suppliers.)'?

L/, Agree (pharmacist is the most suitable professional)
() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?

17. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'ensure that medicines are not
counterfeit, and meet quality standards'?

l\ ) Agree (pharmacist is the most suitable professional)
() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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18. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'implement, conduct, and
maintain a reporting system of pharmacovigilance (e.g. adverse drug reactions and medicine incident

reporting)'?

Agree (pharmacist is the most suitable professional)
Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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Pharmacist ONLY competencies: (2) Procurement

Technical domain 2: Procurement

2.8 Prepare for product supply during disasters and emergencies (questions 19-20)

19. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'describe the procurement and
logistic requirements for the emergency supply of medicines in a disaster'?
&/_ Agree (pharmacist is the most suitable professional)

() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?

20. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'undertake the assessment of
local capacity before the supply of medicines in an emergency or disaster'?

Q ) Agree (pharmacist is the most suitable professional)

P

() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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FIP 2016 Pharmacists’ Role in Health Supply Chains

Pharmacist ONLY competencies: (2) Procurement

Technical domain 2: Procurement
2.9 Undertake or manage manufacturing or compounding products (question 21)

21. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'compound (make a
pharmaceutical from base components) under the code of good manufacturing practice (GMP) for the
production of medicines'?

L/_ Agree (pharmacist is the most suitable professional)

() Disagree

M

If partially agree/disagree, please explain why?
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Pharmacist ONLY competencies: (3) Storage and Distribution

Technical domain 3: Storage and Distribution
3.4 Manage disposal of products (e.g., expired, damaged, redundant products) (questions 22-23)

22. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'describe and demonstrate the
recall procedures to be used in response to a medicine product recall notice'?
&/_ Agree (pharmacist is the most suitable professional)

o -
() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?

23. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'dispose of expired medicines
according to national policy'?

Q | Agree (pharmacist is the most suitable professional)

P

() Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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FIP 2016 Pharmacists' Role in Health Supply Chains

Pharmacist ONLY competencies: (3) Storage and Distribution

The following question refer to the Health Supply Chain Competency Framework for Managers
and Leaders created by People that Deliver.Please consider if you think that a 'pharmacist’ is
the most suitable professional to complete the following.

Technical domain 3: Storage and Distribution
3.5 Dispense or provide commodities to patients/users (i.e., ensuring the product goes "the last
meter"” appropriately”) (question 24)

24. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'list which medicines are allowed
to be prescribed by different prescribers, and monitor this'?

'L_/ Agree (pharmacist is the most suitable professional)

£ .
(_  Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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Pharmacist ONLY competencies: (4) Use

Technical domain 4: Use
4.1 Understand use of medical products including medicines and equipment (e.g., safety,
dispensing protocols, standard treatment/testing guidelines) (question 25)

25. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'identify medicines by their
generic name, and have a general understanding of what medicines are used for'?

L/. Agree (pharmacist is the most suitable professional)
(_\ Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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FIP 2016 Pharmacists' Role in Health Supply Chains

Pharmacist ONLY competencies: (5) Resource Management

Technical domain 5: Resource Management

5.4 Implement quality assurance and risk management activities (question 26)

26. Do you agree that a pharmacist is the most suitable professional to 'implement key security systems
and appropriate levels of access for the workplace where medicines are stored (e.g. including,
narcotics, other controlled substances and investigational medicines etc' ?

l;_/. Agree (pharmacist is the most suitable professional)

! o
P Disagree

If partially agree/disagree, please explain why?
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Additional pharmacist ONLY competencies

27. Please list any other competencies or behaviors in the health supply chain where you would

consider that a pharmacist is the most suitable professional to complete those competencies or
behaviors.
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FIP 2016 Pharmacists' Role in Health Supply Chains

Additional pharmacist ONLY competencies

28. How should any competencies considered to be most appropriately dealt with by apharmacist, be
addressed in circumstances where pharmacists are NOT available?

29. What other comments would you like to make regarding the work of pharmacists in health supply
chains?
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The End

Thank you for participating in this survey. We appreciate your time and input very much.

For more questions or comments, please contact Dr. Andrew Brown, FIP Working Group Co-
Chair, at anbrown.hss@gmail.com.
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